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1. Indledning
Denne vejledning omfatter variationer af markedsfaringstilladelser til veterinaerleegemidler.

Ved variationer forstds enhver sendring af betingelserne i en tilladelse til at markedsfgre et
veterinaerleegemiddel samt enhver gendring i produktresuméet og de dokumenter, der ligger
til grund for en markedsfgringstilladelse.

Ifglge artikel 61 og 62 i forordning (EU) 2019/6 om veterinzerlaegemidler (herefter kaldet "ve-
terinaerforordningen”) skal indehaveren af markedsfgringstilladelsen (herefter kaldet "MAH”)
registrere eller ansgge om godkendelse af en variation.

Vejledningen orienterer overordnet om reglerne for aendring af en markedsfaringstilladelse
samt giver praktiske anvisninger for seerlige situationer.

| forhold til variationer skal "den samme MAH” forstds som ansggere, der tilhgrer samme mo-
derselskab eller gruppe af selskaber, og ansagere, der har indgaet aftaler om eller udgver
samordnet praksis vedrgrende markedsfaring af det relevante veterinaerleegemiddel. Beteg-
nelsen "samme markedsfgringstilladelse” omfatter alle former og styrker af et givent veteri-
neerleegemiddel, dvs. et D.Sp.nr. (Dansk specialitetsnummer).

1.1. Kort om reglerne for variationer

Veterinaerforordningen fastlaegger regler for markedsfaring, fremstilling, import, eksport, leve-
ring, distribution, leegemiddelovervagning, kontrol og anvendelse af veterinaerleegemidler. Fra
den 28. januar 2022 skal veterinaerforordningen anvendes i alle EU-lande.

Veterinaerforordningen aflgser tidligere lovgivning pa omradet. Forordningen aflgser saledes
veterinaerdirektivet, som har veeret implementeret i leegemiddelloven og tilhgrende bekendt-
garelser.

Der er i veteringerforordningens artikel 60-68 indfart et regelseet for behandling af variationer.
Reglerne aflaser Kommissionens variationsforordning (EF) nr. 1234/2008 med senere a&n-
dringer for leegemidler til mennesker og dyr (herefter kaldet "variationsforordningen”). Nogle
fa veterineerlaegemidler er dog undtaget fra veteringerforordningen, jf. forordningens artikel 2,
stk. 7. Variationer for disse veteringerleegemidler vil fortsat skulle behandles efter reglerne i
variationsforordningen.

Variationsreglerne, som beskrevet i veterinaerforordningens artikel 60-68, er suppleret af en
sakaldt gennemfarelsesforordning og en vejledning om klassificering af variationer fra Koor-
dinationsgruppen for gensidig anerkendelse og decentraliserede procedurer for veterinaerlae-
gemidler (CMDv).

Gennemfgrelsesforordningen indeholder et bilag, som er en liste af sendringer, der ikke krae-
ver vurdering af Leegemiddelstyrelsen fgr disse implementeres af MAH (herefter kaldet
"WNRA” = variations not requiring assessment). Disse aendringer skal MAH selv registrere i
den europeeiske laeegemiddeldatabase ("UPD” = Union Product Database).

CMDVvV’s vejledning er en liste af variationer, der kraever vurdering af Leegemiddelstyrelsen
for disse implementeres af MAH (herefter kaldet "VRA” = variations requiring assessment).
Disse andringer skal MAH ansgge om hos Laegemiddelstyrelsen.



For bade VNRA og VRA gzelder det, at Leegemiddelstyrelsen treeffer afgarelse om godken-
delse eller afslag.

Gennemfgrselsforordningen og CMDv’s vejledning skal ligeledes anvendes fra den 28. ja-
nuar 2022.

1.2. Supplerende information pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside

Pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside findes supplerende information om variationer. Infor-
mation bestar af links til forordninger, vejledninger og lignende, og eventuelt af spgrgsmal og
svar vedrgrende variationer. Informationen pa hjemmesiden bliver Ilgbende opdateret, og det
anbefales, at MAH ggar sig bekendt med de relevante oplysninger.

2. Vejledningens anvendelsesomrade

Vejledningen er geeldende for variationer af markedsfaringstilladelser til veterinaerleegemid-
ler, der er udstedt af Leegemiddelstyrelsen inden den 28. januar 2022 i henhold til de indtil da
geeldende regler (dvs. leegemiddelloven og tilhgrende bekendtgarelser), eller efter den 28.
januar 2022 i henhold til reglerne i veterinaerforordningen.

Vejledningen omfatter markedsfaringstilladelser, der er udstedt af Leegemiddelstyrelsen efter
den rent nationale procedure, den decentrale procedure (DCP), proceduren for gensidig an-
erkendelse (MRP) eller proceduren for efterfalgende anerkendelse (SRP, tidligere RUP).

Vejledningen omfatter derimod ikke markedsfgringstilladelser, der er udstedt af Europa-Kom-
missionen efter den centrale procedure.

2.1. Afgreensning af veterinaerlaegemidler

Veterinaerforordningens artikel 2 fastleegger, hvilke veterinaerleegemidler forordningen finder
anvendelse pa. Nogle fa veteringerlaegemidler er undtaget fra forordningens anvendelsesom-
rade, jf. forordningens artikel 2, stk. 7.

De veterineerlaegemidler, der ikke er omfattet af veterinaerforordningen, er for sa vidt angar
variationer i stedet reguleret af variationsforordningen med tilhgrende vejledninger, jf. afsnit
1.1.

2.2. Homgopatiske veterinaerleegemidler

Homgopatiske veteringerleegemidler, der er registreret i overensstemmelse med
veterinaerforordningens artikel 86, er ikke omfattet af veterinaerforordningens regler om bl.a.
variationer. Ved variationer til registrerede homgopatiske veterinaerleegemidler skal reglerne i
variationsforordningen falges, jf. bekendtggrelse om homgopatiske lsegemidler m.v.

2.3. Parallelimporterede veterinaerleegemidler
En parallelimportgr af et veterineerlaegemiddel skal i henhold til veterinaerforordningen ikke

have en markedsfgringstilladelse til parallelimport af lsegemidler til dyr. En parallelimportar
skal have en tilladelse til parallelhandel, jf. veterinaerforordningens artikel 102.



Forpligtelsen til at registrere eller sgge om godkendelse af en variation efter reglerne i veteri-
neerforordningen pahviler MAH i eksportlandet. Parallelimportgren af et veterinaerleegemiddel
skal saledes ikke registrere eller sage Laegemiddelstyrelsen om godkendelse af variationer
for det parallelimporterede veterinaerleegemiddel. | stedet skal parallelimportagren orientere
Leegemiddelstyrelsen om variationer for det parallelimporterede veterinaerlaegemiddel i ek-
sportlandet, som er blevet godkendt af eksportlandets myndigheder, jf. bekendtggrelse om
tilladelse til parallelhandel med laegemidler til dyr. [Der henvises desuden til vejledning om
parallelhandel med lsegemidler til dyr.]

3. Variationstyper
Variationer inddeles ifglge veterinaerforordningen i fglgende to typer:
1) Variationer, som ikke kreever vurdering (VNRA) (jf. artikel 61)
Andringer af denne type er oplistet i gennemfgrselsforordningens bilag. Bilaget fast-
saetter krav for den enkelte aendring, som skal veere opfyldt for at aendringen kan
klassificeres som VNRA.
2) Variationer, der kreever vurdering (VRA) (jf. artikel 62)

AEndringer af denne type er oplistet i CMDV’s vejledning.

Endvidere klassificeres en aendring som VRA, hvis en g&ndring, som ellers er inde-
holdt i gennemfarelsesforordningens bilag, ikke overholder de fastsatte krav.

For bade VNRA og VRA geelder, at hvis en variation medfarer konsekvensaendringer af pro-
duktresumé, maerkning og/eller indleegsseddel ("produktinformation”), betragtes disse &n-
dringer som en del af den pagaeldende variation.

3.1. Variationer, som ikke kraever vurdering (VNRA)

For at en aendring kan klassificeres som VNRA skal eendringen veere indeholdt i gennemfg-
relsesforordningens bilag og de fastsatte krav skal veere overholdt. Med krav menes, at de
opstillede betingelser skal veere opfyldt og den kreevede dokumentation skal veere fremlagt.
Det understreges, at de fastsatte krav, der er anfart for en hovedaendring (hovedafsnit) skal
opfyldes tillige med de fastsatte krav for den specifikke aendring (underafsnit).

Eksempel pa en kvalitetseendring:
Klassificering "B.3” er hovedaendringen (hovedafsnit), hvor de fastsatte krav er doku-
mentation, der skal fremlaegges. Klassificering "B.3.2” er den specifikke aendring (under-
afsnit), hvor de fastsatte krav er bade betingelser, der skal opfyldes og dokumentation,
der skal fremlaegges.

Hvis blot ét af de fastsatte krav ikke er opfyldt, skal den pageeldende aendring klassificeres
som VRA.

En redaktionel sgendring kan ikke medtages i en registrering af en VNRA. Se afsnit 3.2 vedrg-
rende definition af redaktionel sendring.

Gennemfgrelsesforordningen bilag er inddelt som falger:



A) Administrative sendringer

B) Kvalitetseendringer

C) Andringer vedrgrende sikkerhed, effekt og leegemiddelovervagning
D) Andringer vedrgrende vaccineantigen-master-filen (VAMF)

3.1.1. Registreringsprocedure for VNRA
Opfylder en variation de krav, der er omtalt i afsnit 3.1, skal MAH registrere variationen i UPD
senest 30 dage efter at MAH har implementeret sendringen.

Vejledning om hvordan MAH skal registrere sendringen i UPD fremgar af information pa Det
Europaeiske Laegemiddelagenturs (EMA’s) hjemmeside.

Ved registrering af variationen i UPD skal MAH i feltet "submission comments” tydeligt for-
klare baggrunden for sendringen (scope/background). Der skal desuden angives hvad der er
godkendt nu (present) og hvad der sgges godkendt (proposed). Formalet er at give et over-
blik over den ansggte aendring. Teksten skal veere entydig og sa kort og preecis som mulig.
Der skal tilfgjes en henvisning til tilhgrende opdaterede afsnit af dossieret.

Ved registrering af variationen i UPD skal MAH samtidig medsende al ngdvendig dokumen-
tation og hvor relevant, produktresumé, maerkning og indlaegsseddel. For variationer af vete-
rinzerleegemidler, der markedsfares i Danmark, skal det relevante materiale foreligge pa
dansk.

AEndringer, der er forbundet til VRA, kan indsendes via UPD med implementeringsdato i
fremtiden.

Leegemiddelstyrelsen treeffer afgarelse om godkendelse eller afslag. Laegemiddelstyrelsen
giver besked til MAH om afggrelsen ved at registrere denne i UPD. Laegemiddelstyrelsen be-
streeber sig pd, at denne registrering sker inden for 30 dage fra MAH’s registrering af variati-
onen i UPD.

Ved afslag sender Laegemiddelstyrelsen samtidig med registreringen i UPD et afgarelses-
brev til MAH.

Ved godkendelse af en variation, der vedrarer produktresumé, maerkning og/eller indlaegs-
seddel, sender Leegemiddelstyrelsen samtidig med registreringen et brev til MAH, hvori det
oplyses, hvornar aendring af maerkning og/eller indlaegsseddel med den godkendte variation
senest skal ske og om MAH skal anmelde variationen til Medicinpriser via DKMAnet, jf. afsnit
5.2 og 5.3. Safremt der er tale om en variation til en markedsfaringstilladelse, der er udstedt
af Leegemiddelstyrelsen efter DCP, MRP eller SRP med Danmark som referenceland, under-
retter Leegemiddelstyrelsen MAH og de kompetente myndigheder i de relevante medlems-
stater om, hvorvidt variationen godkendes eller afvises.

Hvis Leegemiddelstyrelsen treeffer afggrelse om afslag af registreringen skal MAH sgrge for,
at tilstanden fgr aendringens implementering genetableres.

3.2. Variationer, der kreever vurdering (VRA)
Andringer, der kraever vurdering, er klassificeret i CMDV’s vejledning. Endvidere klassifice-

res en andring som VRA, hvis en andring, som ellers er indeholdt i gennemfgrelsesforord-
ningens bilag, ikke overholder de fastsatte krav.



For VRA, der er oplistet i CMDV's vejledning og hvor der er fastsat krav til dokumentation,
skal den kreevede dokumentation fremlaegges. Listen er dog ikke udtammende i forhold til at
naevne alle relevante dokumentationskrav, idet dokumentationskravene afhaenger af variatio-
nens naermere karakter. | tilfaelde, hvor variationen indebaerer en pavirkning af indholdet i ve-
terinaerleegemidlets dossier, skal alle opdaterede afsnit af dossieret fremlaegges sammen
med variationsansggningen.

Redaktionelle eendringer af veterinaerleegemidlets dossier betragtes generelt som en del af
den VRA, der angar den pageeldende del af dossieret. | sddanne tilfeelde er der saledes ikke
behov for at behandle de redaktionelle sendringer som en seerskilt VRA. Disse bgr i stedet
tydeligt fremhaeves i variationsansggningen som redaktionelle eendringer. Sammen med an-
sggningen skal MAH desuden vedlaegge en erklaering om, at indholdet af den relevante del
af dossieret ikke er eendret ved den redaktionelle sendring i videre omfang end den ansggte
variation. Eksempelvis omfatter en redaktionel eendring fiernelse af foreeldet eller overfladig
tekst, men ikke fjernelse af specifikationsparametre eller fremstillingsbeskrivelser.

CMDV's vejledning er inddelt som fglger og supplerer dermed gennemfgrelsesforordningens
bilag:

E) Administrative aendringer

F) Kvalitetsaendringer

G) Andringer vedrgrende sikkerhed, effekt og laegemiddelovervagning

H) Andringer vedrgrende vaccineantigen-master-filen (VAMF) eller platform teknologi ma-
ster-filen (PTMF)

[) Endring af de(n) aktive substans(er), styrke, leegemiddelform, administrationsvej eller fg-
devareproducerende dyrearter.

3.2.1. Ansggningsprocedure for VRA
En variationsansggning skal indsendes til Leegemiddelstyrelsen via CESP (Common Euro-
pean Submission Portal).

Ansggningen skal bestd af et falgebrev, et udfyldt elektronisk ansggningsskema og al ngd-
vendig dokumentation, herunder opdateret quality overall summary, ekspertrapport eller ek-
spertudtalelse og CV pa ekspert samt hvor relevant, produktresumé, maerkning og indlaegs-
seddel pa relevant sprog. Hvis MAH har faet en anbefaling vedrgrende klassificering af aen-
dring fra CMDv eller fra EMA (se afsnit 4) skal kopi af denne anbefaling medsendes.

Variationsansggningsskema skal hentes pa Europa-Kommissionens hjemmeside (esubmis-
sion.ema.europa.eu).

Med hensyn til rent nationalt godkendte leegemidler skal produktresumé, meerkning og ind-
laegsseddel alene foreligge pa dansk. Denne produktinformation skal fremleegges sammen
med den indgivne variationsansggning. Hvis det er ngdvendigt skal mock-ups eller prgver
stilles til radighed.

Ved variationer, der medfarer eendringer i produktresuméet, skal der vedlaegges et udkast til
det opdaterede produktresumé i et elektronisk og redigerbart format (Word). Det samme
geelder de tilhgrende udkast til opdateret indlaegsseddel og maerkning, nar variationen med-
farer aendringer i disse. Dokumenterne skal vedlsegges i annoteret og renskrevet udgave.

Der findes kun ét godkendt produktresumé med tilhgrende indlaegsseddel og meerkning.
Hvis der for et veterineerleegemiddel indsendes flere variationer, som behandles samtidig,

og som andrer ved produktinformationen, skal man for hver enkel variation ga ud fra det
til enhver tid godkendte produktresumé og den tilhgrende indleegsseddel og meerkning. |



umiddelbar forleengelse af, at en af variationerne er blevet godkendt, er det saledes an-
sggers ansvar at indsende et konsolideret produktresumé, indlaegsseddel og maerkning
for de variationer, som fortsat er underlagt en igangveerende procedure. Hermed sikres,
at produktinformationen bliver harmoniseret pa tveers af variationerne.

Der kan som hovedregel kun ansgges om Laegemiddelstyrelsens godkendelse af én varia-
tion pr. ansggningsskema. Dette udgangspunkt kan dog fraviges ved grupperinger og ved
worksharing, hvor samtlige aendringer kan anfares pad samme ansggningsskema.

3.2.2. Gruppering
Gruppering er kun en mulighed for VRA, jf. artikel 64 i veterinaerforordningen. Dvs. gruppe-
ring er ikke muligt for VNRA. Dermed er det heller ikke muligt at gruppere VRA med VNRA.

Det anbefales at undga at gruppere variationer, som ikke er relaterede. F.eks. gruppering af
kvalitetsaendringer og aendringer vedrgrende sikkerhed/effekt.

Hvis der samtidigt ansgges om flere eendringer vedrgrende samme markedsfgringstilladelse
udstedt af Laegemiddelstyrelsen, kan samtlige andringer anfares pa samme ansggnings-
skema.

Hvis der for flere rent nationale markedsfaringstilladelser med samme MAH og som er ud-
stedt af Laegemiddelstyrelsen, sgges om én eller flere identiske sendringer kan samtlige aen-
dringer anfgres pa samme ansggningsskema.

3.2.3. Worksharing
Worksharing er kun en mulighed for VRA, jf. artikel 65 i veterinaerforordningen. Dvs. work-
sharing er ikke muligt for VNRA.

Hvis der for flere markedsfaringstilladelser med samme MAH og som er udstedt af forskellige
kompetente myndigheder, sgges om én eller flere identiske sendringer kan samtlige aendrin-
ger anfares pa samme ansggningsskema.

3.2.4. Behandling af ansggningen

Veterinaerforordningens artikel 66 og 67 fastseetter procedurerne for behandling af variations-
ansggningen, herunder sagsbehandlingsfrister. P4 CMDv’s hjemmeside er der adgang til
yderligere information, herunder CMDv-vejledninger, som bl.a. indeholder oplysninger om
procedurerne, sagsbehandling og tidsplaner.

Efter modtagelse af en ansggning bekraefter Leegemiddelstyrelsen inden for 15 dage modta-
gelsen af en valid ansggning.

Safremt en variationsansggning mangler oplysninger og/eller dokumentation fastsaetter Lze-
gemiddelstyrelsen en rimelig tidsfrist til, at MAH kan supplere ansggningen med de mang-
lende oplysninger og/eller dokumentation.

Nar en valid ansggning er modtaget, vurderer Laegemiddelstyrelsen ansggningen.

CMDv’s vejledning om klassificering af variationer indeholder i bilaget oplysning om de gene-
relt forudsete sagsbehandlingsfrister for vurdering af de forskellige oplistede variationer.

Som udgangspunkt skal Leegemiddelstyrelsens vurdering veere udarbejdet senest 60 dage
efter modtagelsen af en valid ansggning (standard frist). Fristen kan dog forleenges til 90

dage, hvis Leegemiddelstyrelsen vurderer, at variationsansggningens kompleksitet kraever
dette (forlaenget frist). MAH vil i sa fald blive underrettet om forlaengelsen. Fristen for visse



mindre komplicerede VRA er forkortet til 30 dage (reduceret frist). Der er desuden mulighed
for at ans@ge om en yderligere forkortet tidsfrist pa 22 dage ved variationer, der kraever ha-
stevurdering.

Hvis Laegemiddelstyrelsen efter vurdering af ansggningen gnsker yderligere information kan
Laegemiddelstyrelsen inden for fristen anmode MAH om at fremlaegge supplerende oplysnin-
ger inden for en bestemt tidsfrist. | tilfzelde heraf suspenderes tidsfristen pa de 30, 60 eller 90
dage. Dvs. de angivne sagsbehandlingsfrister inkluderer ikke den tid, MAH bruger pa at be-
svare forespgrgsler fra Leegemiddelstyrelsen.

For en grupperet variationsansggning, hvor der indgar mere end én variation, anvendes den
leengste af disse variationers sagsbehandlingsfrister. Det anbefales som naevnt i afsnit 3.2.2.
at undga at gruppere variationer, som ikke er relaterede, f.eks. kvalitetseendringer og aendrin-
ger vedrgrende sikkerhed/effekt. Hvis sddanne aendringer grupperes vil de falge sagsbe-
handlingsfristen pa 90 dage (forleenget frist).

Leegemiddelstyrelsen treeffer afgarelse om godkendelse eller afslag af ansggningen. Be-
handling af en ansggning med flere aendringer afsluttes af Laegemiddelstyrelsen med en af-
garelse, hvori der tages stilling til samtlige variationer i ansggningen. Afgarelsen kan derfor
bade indeholde godkendelse og afslag.

Safremt der er tale om en variation til en markedsfaringstilladelse, der er udstedt af Laege-
middelstyrelsen efter DCP, MRP eller SRP med Danmark som referenceland, underretter
Leegemiddelstyrelsen MAH og de kompetente myndigheder i de relevante medlemsstater
om, hvorvidt variationen godkendes eller afvises.

MAH ma farst implementere variationen, nar Laegemiddelstyrelsen har godkendt variatio-
nen og &ndret markedsfgringstilladelsen i overensstemmelse med variationen og har fast-
sat en frist for implementeringen, jf. forordningens artikel 68, stk. 1.

4. Variationer, som ikke er klassificeret

Variationer, der ikke er klassificeret i gennemfgrelsesforordningens bilag (geeldende for
VNRA) eller i CMDV’s vejledning (geeldende for VRA), skal automatisk klassificeres som
VRA. Som udgangspunkt med en sagsbehandlingsfrist svarende til reduceret frist. Fristen
kan dog forleenges, hvis Laegemiddelstyrelsen vurderer, at variationsansggningens komplek-
sitet kreever dette (standard eller forleenget frist). CMDV’s vejledning indeholder allerede
disse VRA, som i vejledningen er identificeret ved klassificering ”z”, eksempelvis kvalitetseen-
dring F.l.a.1.z.

MAH kan dog veelge at anmode Leegemiddelstyrelsen om en anbefaling til klassificering af
en aendring. Proceduren for sddan en anmodning er beskrevet i CMDv vejledning om an-
modninger om klassificering. Anbefalinger givet gennem denne procedure bliver som ud-
gangspunkt gjort tilgeengelige pa hjemmesider for CMDv og EMA.

5. Implementering af variationer, indvirkning pa maerkning og/eller indlaegs-
seddel samt anmeldelse af variationer til Medicinpriser

For variationer, der har indvirkning pa veterinaerleegemidlets maerkning og/eller indleegssed-
del, forstas implementering af variationen som det tidspunkt, hvor den sagkyndige person
(Qualified person, "QP”) frigiver de nye pakninger. For disse variationer geelder en seerlig
proces for implementering af nye pakninger pa markedet med den aendrede maerkning og/el-
ler indlaegsseddel og i visse tilfeelde for anmeldelse til Medicinpriser via DKMAnet. Laes



generelt om denne proces i afsnittene 5.2 og 5.3, mens seerlige situationer er beskrevet i af-
snit 5.4.

Med hensyn til gvrige variationer, der ikke har indvirkning pa veteringerlaegemidlets maerk-
ning og/eller indleegsseddel, forstds implementering af variationen som det tidspunkt, hvor
MAH gennemfgrer aendringen. Eksempelvis for kvalitetseendringer er implementering af vari-
ationen det tidspunkt, hvor MAH implementerer aendringen i sit eget kvalitetssystem.

5.1 Implementering af variationer, der ikke har indvirkning pa veterinaer-
leegemidlets maerkning og/eller indlaegsseddel

| tilfelde, hvor en variation alene pavirker indholdet i produktresuméet, men ikke maerkning
og/eller indleegsseddel, opdaterer Laegemiddelstyrelsen som udgangspunkt produktresu-
méet pa tidspunktet for Leegemiddelstyrelsens godkendelse af variationen.

5.2 Implementering af variationer, der har indvirkning pa veterinaerlaege-
midlets maerkning og/eller indlaegsseddel

En variation, der har indvirkning pa meerkning og/eller indleegsseddel, skal implementeres
samtidig for maerkning og indlaegsseddel. £ndring af maerkning og/eller indlsegsseddel skal
som udgangspunkt veere implementeret senest 1 ar efter Leegemiddelstyrelsens godken-
delse af variationen.

Implementeringen skal omfatte alle leegemidler og de tilhgrende pakningsstarrelser, der er
omfattet af godkendelsen, herunder laegemidler, der aktuelt ikke er markedsfart.
Den 1-arige implementeringsfrist forudsaetter dog, at falgende betingelser er opfyldt:
1) at der af den eksisterende indlzegsseddel (i pakningerne) fremgar, at den nyeste
indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk, og
2) at den opdaterede indlaegsseddel er uploadet pa www.indlaegsseddel.dk senest 3
maneder efter Leegemiddelstyrelsens godkendelse af variationen.

| forhold til betingelse 1), sa anbefales det, at oplysningen fremgar mellem indleegssedlens
overskrift og afsnittet med navn og adresse pa indehaveren af markedsfgringstilladelsen.
Leegemiddelstyrelsen har fastsat faglgende standardseetning for oplysningen: "Se den nyeste
indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk”.

Er de to betingelser ikke opfyldt stiller Laegemiddelstyrelsen krav om, at sendring af maerkning
og/eller indleegsseddel skal vaere implementeret senest 6 maneder efter Leegemiddelstyrel-
sens godkendelse af variationen.

Leegemiddelstyrelsen kan dog altid konkret fastseette en kortere eller leengere implemente-
ringsfrist for eendring af maerkning og/eller indleegsseddel. Sadanne seerlige implemente-
ringsbetingelser vil blive fastsat ved godkendelse af variationen.

| perioden indtil udlgbet af implementeringsfristen kan der frigives bade nye pakninger sva-
rende til godkendt variation og gamle pakninger med den gamle maerkning. Efter udlgbet af
fristen kan der alene frigives nye pakninger med den opdaterede meerkning mv.

Hvis en aendring i produktresuméet for et veterinaerlaegemiddel omfatter forhold vedrgrende
sikkerheden for anvendelsen af veterinaerleegemidlet, vil det af Leegemiddelstyrelsens god-
kendelse fremga om indleegsseddel skal aendres umiddelbart samt om der stilles krav om til-
bagetreekning af veterineerleegemidlet.
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5.3 Anmeldelse til Medicinpriser af variationer, der har indvirkning pa vete-
rineerleegemidlets maerkning og/eller indleegsseddel

For leegemidler, der er markedsfart eller tidligere har veeret markedsfgrt, skal visse variatio-
ner efter deres godkendelse ogsa anmeldes til Leegemiddelstyrelsen med henblik pa aen-
dring i Medicinpriser via DKMAnet — Priser og Pakninger. Anmeldelseskravet stilles som vil-
kar ved Laegemiddelstyrelsens godkendelse af variationerne.

Folgende variationer skal anmeldes til Medicinpriser:
e /Endring af navn eller adresse pa MAH eller repraesentanten
e Ny repraesentant eller sletning af repraesentant
e Ny MAH
o Nyt leegemiddelnavn

Hvis en variation skal anmeldes til Medicinpriser skal anmeldelsen ske inden udlgbet af im-
plementeringsfristen for eendring af maerkning og/eller indleegsseddel med den godkendte
variation. Ved anmeldelsen informerer MAH eller dennes repraesentant Medicinpriser om va-
riationen og tilkendegiver samtidig at veere parat til at markedsfare de fagrste pakninger med
aendringen. Der skal anmeldes for hele D.Sp.nr.(Dansk specialitetsnummer) pa samme tid.
Ved frigivelsen af de nye pakninger, skal der samtidig uploades en opdateret indlaegsseddel
pa www.indlaegsseddel.dk.

5.4 Seerlige situationer

5.4.1 Andring af navn eller adresse pa MAH eller repraesentanten

En eendring af navn eller adresse pd MAH er en VNRA og kan saledes gennemfares ved re-
gistrering i UPD, jf. afsnit 3.1.

En aendring af navn eller adresse pa en repraesentant er en VRA med klassificering E.z. &£n-
dringen skal sdledes godkendes af Leegemiddelstyrelsen efter ansggning.

For begge variationstyper skal variationen anmeldes til Medicinpriser via DKMAnet, medmin-
dre de bergrte lsegemidler ikke er eller ikke tidligere har veeret markedsfart. A£ndringen skal
anmeldes for hele D. Sp.nr. pa samme tid. Ved anmeldelsen tilkendegiver MAH at veere pa-
rat til at markedsfare de nye pakninger pa markedet med den godkendte variation.

Fra tidspunktet, hvor anmeldelsen til Medicinpriser treeder i kraft, lgber der en 2-arig imple-
menteringsperiode inden for hvilken der skal ske implementering af nye pakninger pa det
danske marked med den sendrede meerkning og/eller indleegsseddel. | denne periode kan
der inden for det pageeldende D. Sp.nr. bade frigives nye og gamle pakninger pa markedet.
For hver implementering af en ny lsegemiddelpakning signalerer MAH, at der for den speci-
fikke leegemiddelpakning fremadrettet kun frigives nye pakninger.

Nar der er implementeret nye pakninger for alle de markedsfgrte la&egemiddelpakninger med
det pageeldende D. Sp.nr. eller senest ved udlgb af implementeringsperioden, kan der kun
frigives nye pakninger med den opdaterede maerkning mv. Der er intet krav om tilbagetraek-
ning af pakninger med den gamle meerkning, medmindre MAH indgar i la&egemiddelnavnet, jf.
afsnit 5.4.4.

Ved eendring af navn pd MAH skal de markedsfgrte pakninger ikke have nyt varenummer ef-

ter reglerne i bekendtggrelse om varenumre til leegemidler til mennesker og dyr, medmindre
MAH-navneaendringen pavirker le&egemiddelnavnet, jf. afsnit 5.4.4.
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5.4.2 Ny repreesentant eller sletning af repraesentant

En andring, hvor der skiftes til ny repreesentant, eller hvor repreesentanten slettes, er en
VRA med klassificering E.z. Z£ndringen skal saledes godkendes af Laegemiddelstyrelsen ef-
ter ansggning.

Efter godkendelsen skal variationen anmeldes til Medicinpriser via DKMAnet, medmindre de
bergrte leegemidler ikke er eller ikke tidligere har veeret markedsfart. Der skal anmeldes for
hele D. Sp.nr. pa samme tid. Ved anmeldelsen tilkendegiver MAH at veere parat til at mar-
kedsfgre de nye pakninger pa markedet med den godkendte variation.

Fra tidspunktet, hvor anmeldelsen til Medicinpriser treeder i kraft, lgber der en 2-arig imple-
menteringsperiode. | denne periode kan der, inden for det pageeldende D. Sp.nr. bade frigi-
ves nye og gamle pakninger p& markedet. For hver implementering af en ny laegemiddelpak-
ning signalerer MAH, at der for den specifikke leegemiddelpakning fremadrettet kun frigives
nye pakninger.

Nar der er implementeret nye pakninger for alle de markedsfarte la&egemiddelpakninger med
det pageeldende D. Sp.nr. eller senest ved udlgb af implementeringsperioden, kan der kun
frigives pakninger med den nye maerkning. Der er intet krav om tilbagetreekning af pakninger
med den gamle maerkning.

Er der tale om implementering af en repraesentantaendring pa dele af ét D.Sp.nr., skal en-
dringen anmeldes pa samtlige bergrte markedsfgringstilladelsesnumre ("MT-numre”). Der vil
fortsat geelde det samme implementeringsforlgb og de samme frister.

5.4.3 Ny MAH samt evt. konsekvenser for leegemidlets navn

En eendring til ny MAH er en VRA med klassificering E.z. Zndringen skal saledes godken-
des af Laegemiddelstyrelsen efter ansggning.

Hvis navnet pa MAH indgér i navnet pa veterinzerleegemidlet (sakaldt faellesnavn), skal der
ved ansggningen om godkendelse af variationen om aendring i MAH sgges om tilladelse til
aendring af leegemiddelnavnet. Nar bade MAH og leegemiddelnavnet aendres, skal implemen-
teringsprocessen for eendring af leegemiddelnavn falges, jf. afsnit 5.4.4. nedenfor.

Efter godkendelse af ny MAH skal variationen anmeldes til Medicinpriser via DKMAnet, med-
mindre de bergrte lsegemidler ikke er eller ikke tidligere har veeret markedsfart. Der skal an-
meldes for hele D. Sp.nr. pa samme tid. Ved anmeldelsen tilkendegiver MAH at veere parat
til at markedsfgre de nye pakninger pa markedet med den godkendte variation.

Fra tidspunktet, hvor anmeldelsen til Medicinpriser treeder i kraft, lgber der en 2-arig imple-
menteringsperiode. | denne periode kan der, inden for det pageeldende D. Sp.nr. bade frigi-
ves nye og gamle pakninger pa markedet. For hver implementering af en ny laegemiddelpak-
ning signalerer MAH, at der for den specifikke laeegemiddelpakning fremadrettet kun frigives
nye pakninger.

Nar der er implementeret nye pakninger for alle de markedsfarte leegemiddelpakninger med
det pageeldende D. Sp.nr. eller senest ved udlgb af implementeringsperioden, kan der kun
frigives pakninger med den nye maerkning. Der er intet krav om tilbagetreekning af pakninger
med den gamle maerkning.
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5.4.4 Nyt leegemiddelnavn

En eendring af veterinzerleegemidlets navn er en VNRA med klassificering A.2 og kan sale-
des gennemfgres ved registrering i UPD, jf. afsnit 3.1. Dette forudseetter imidlertid, at det nye
navn er godkendt af Leegemiddelstyrelsen. Vejledning om hvordan MAH skal ansgge om et
nyt leegemiddelnavn findes pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside.

Variationen skal registreres i UPD inden for 30 dage fra accept af navnet. Der kan ske god-
kendelse af en implementeringsdato i fremtiden.

/Endring af leegemiddelnavnet skal anmeldes til Medicinpriser via DKMAnet.efter godken-
delse af variationen, medmindre de bergrte laeegemidler ikke er eller ikke tidligere har veeret
markedsfart. Der skal anmeldes for hele D.Sp.nr. pa samme tid. Ved anmeldelsen tilkende-
giver MAH at veere parat til at markedsfare de nye pakninger med den godkendte navneaen-
dring.

Indgar navnet pd MAH i veterinzerlaegemidlets navn (feellesnavn + MAH) betyder en aendring
til ny MAH eller éendring af navn pa MAH, at leegemiddelnavnet skal andres. | sa fald skal
gndringen af leegemiddelnavn og MAH anmeldes samtidig til Medicinpriser.

En aendring af leegemiddelnavnet bevirker, at de omhandlende laeegemiddelpakninger skal
have et nyt varenummer.

Varenumre administreres af Dansk Leegemiddel Information A/S og kan rekvireres direkte
ved The Pharmaceutical Information Center i Finland.

Der kreeves ikke nyt varenummer for leegemiddelpakninger, der har et varenummer, men al-
drig er blevet markedsfart, uanset at leegemiddelnavnet eendres.

Ved anmeldelsen af @endringen af leegemiddelnavnet skal alle de gamle lsegemiddelpaknin-
ger udga (treekkes tilbage) fra markedet. Som led i anmeldelsen kan virksomhederne derfor
ligeledes anmelde de nye laegemiddelpakningers varenumre til introduktion. Herefter mar-
kedsfares alene lsegemiddelpakninger med den nye maerkning.

Ved implementeringen af de nye pakninger, skal der samtidig uploades en opdateret ind-
laegsseddel pa www.indlaegssedel.dk.

5.4.5 Afregistrering af en form eller styrke

Afregistrering af en eller flere former og/eller styrker af et veterineerlaegemiddel (delvis afregi-
strering) kan ske uden en variation, men skal notificeres til Leegemiddelstyrelsen.

For markedsfarte veteringerleegemidler skal notifikationen altid ske til Medicinpriser via
DKMAnet — Priser & Pakninger.

For ikke-markedsfarte veterinaerleegemidler kan notifikationen enten ske til Medicinpriser via
DKMAnet — Priser & Pakninger, eller alternativt kan notifikationen sendes pr. e-mail til god-
kendelse@dkma.dk eller fysisk post til Leegemiddelstyrelsen, Kvalitetsevaluering og Kliniske
Forsgg, Sagsstyring, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.

Hvis afregistreringen af en form eller en styrke medfgrer et eendret produktresumé, skal MAH
desuden sende et revideret produktresume til Leegemiddelstyrelsen via e-mail, godken-
delse@dkma.dk.

12


http://www.indlaegssedel.dk/
mailto:godkendelse@dkma.dk
mailto:godkendelse@dkma.dk
mailto:godkendelse@dkma.dk
mailto:godkendelse@dkma.dk

Hvis afregistreringen forventes at pavirke dyresundheden, f.eks. fordi der ikke findes substi-
tuerbare alternativer, skal MAH senest 2 maneder fgr planlagt afregistrering indberette dette
til Leegemiddelstyrelsen pa shortage@dkma.dk Indberetningen skal indeholde oplysninger
om arsagen til, at veterinzerleegemidlet ikke leengere skal markedsfares.

Det kan veere relevant at sende direkte information til dyrleeger mv. med radgivning om, hvor-
dan denne mangelsituation kan handteres. Ligeledes kan Leegemiddelstyrelsen veelge at in-
formere om situationen pa styrelsens hjemmeside.

5.4.6 Andret komposition

Ved aendring af veterinaerleegemidlets komposition er MAH forpligtet til at sikre, at de rele-
vante aktgrer, f.eks. dyrleeger og apoteker, er behgrigt informeret om disse aendringer forud
for introduktionen af veteringerlaegemidlet med den aendrede komposition pd markedet. Lige-
ledes er MAH forpligtet til at sikre relevant information om den andrede komposition pa pak-
ningsmaterialet.

Ved aendring af veterineerlaegemidlets udseende eller indholdsstoffer stiller Leegemiddelsty-
relsen krav om, at aendring af maerkning og indlaegsseddel sker samtidig med markedsfarin-
gen af pakningerne, hvor disse aendringer er foretaget. Opdateret indlaegsseddel skal veere
uploadet pad www.indlaegsseddel.dk senest ved markedsfgring af disse pakninger.

Ved aendringer, der medfarer at veterinaerleegemidlets udseende eller smag er forandret, kan
det eendrede veterinaerleegemiddel i en overgangsperiode forsynes med hjeelpeetiket, hvoraf
det fremgar, at udseendet eller smagen er forandret, men at indholdet i gvrigt er uforandret. |
en overgangsperiode pa 6 maneder accepteres det, at begge kompositioner er pa markedet

samtidig. Perioden starter, nar fgrste ny pakning introduceres.

5.4.7 /Endret opbevaringstid eller opbevaringsbetingelser

Ved aendring i et veterinaerleegemiddels opbevaringstid stiller Leegemiddelstyrelsen krav om,
at det pa markedet vaerende veterineerlaegemiddel traekkes tilbage, safremt den hidtil an-
vendte opbevaringstid er laengere end den nye. Dette geelder dog ikke, hvis eendringen ikke
foretages af holdbarhedsmaeessige arsager, men f.eks. for at ensrette opbevaringstiden i for-
skellige lande.

Ved aendring i opbevaringsbetingelser skal det veterineerlaegemiddel, der er pa markedet,
som udgangspunkt treekkes tilbage.

Bade i forbindelse med en sendring af veterinaerlaegemidlets opbevaringstid eller -betingelser
skal eendring af maerkning og indleegsseddel implementeres samtidig med, at de bergrte
pakninger markedsfares.

5.4.8 Ad hoc ompakning af veterinaerlaegemidler

Hvis MAH har behov for at foretage en ad hoc ompakning i en kortere periode pa nyt pakke-
sted, skal dettes sgges som en VNRA med klassificering B.21 og kan saledes gennemfares
ved registrering i UPD, jf. afsnit 3.1. Dette geelder ogsa for veterinzerlaegemidler godkendt ef-
ter MRP og DCP. For mere detaljerede oplysninger henvises til Leegemiddelstyrelsens hjem-
meside.
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[6. Gebyr

Afsnittet afventer udstedelse af ny bekendtggrelse om gebyrer for laeegemidler og lsegemid-
delvirksomheder m.v. (gebyrbekendtgarelse).]

7. Aflgsning af tidligere vejledning

For sa vidt angar veteringerleegemidler aflgser vejledningen vejledning nr. 9846 af 24. no-
vember 2020 om variationer af markedsfaringstilladelser til leegemidler.

Leegemiddelstyrelsen, den xx 2022
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BILAG 1
Referencer

Veterinaerforordningen: Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/6 af 11. de-
cember 2018 om veterineerlaeegemidler og om ophaevelse af direktiv 2001/82/EF
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Bekendtggrelse om varenumre til leegemidler til mennesker og dyr: Bekendtgarelse nr. 767
af 22. juni 2016 om varenumre til lsegemidler til mennesker og dyr som senest eendret ved
bekendtgarelse nr. 2455 af 14. december 2021

Vejledning om parallelhandel med lsegemidler til dyr: Vejledning nr. xx af xx 2022 om paral-
lelhandel med leegemidler til dyr

CMDyv vejledning om klassificering af VRA: Guidance on the details of the classification of
variations requiring assessment according to Article 62 of Regulation (EU) 2019/6 for veteri-
nary medicinal products and on the documentation to be submitted pursuant to those varia-
tions” af 9. september 2021.

CMDv vejledning om anmodninger om klassificering: Procedural advice for requests for the
classification of variations not already listed in Commission Implementing Regulation (EU)
2021/17 or EMA/CMDv Guidance on the details of the classification of variations requiring
assessment according to Article 62 of Regulation (EU) 2019/6.
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