Zalacznik nr 2

SPOSOB PRZEDSTAWIANIA DOKUMENTACJI DOLACZANEJ] DO WNIOSKU O
DOPUSZCZENIE DO OBROTU PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO
IMMUNOLOGICZNEGO

CZESC I - STRESZCZENIE DOKUMENTACJI

IA Whiosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego oraz
dokumenty uzupelniajgce dolaczane do wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego weterynaryjnego zgodnie z wykazem zawartym w formularzu tego

whniosku

1B Charakterystyka produktu leczniczego weterynaryjnego, ulotka, oznakowanie
opakowan

IB1 Charakterystyka produktu leczniczego weterynaryjnego

IB2 ulotka, oznakowania opakowania bezposredniego, zewngtrznego

I B3 kopie Charakterystyk Produktu Leczniczego Weterynaryjnego zatwierdzone przez
wlasciwe organy panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej, jezeli ma to zastosowanie

I1C Raporty ekspertow

IC1 Raport eksperta na temat dokumentacji chemicznej, farmaceutycznej i biologicznej
produktu leczniczego weterynaryjnego immunologicznego

I1C2 Raport eksperta na temat dokumentacji toksykologicznej 1 farmakologicznej, w tym
pozostatosci  oraz  ekotoksycznosci  produktu  leczniczego  weterynaryjnego
immunologicznego

IC3 Raport eksperta na temat dokumentacji przedklinicznej i1 klinicznej produktu leczniczego

weterynaryjnego immunologicznego

Zamieszczone w Czgsci I C raporty ekspertow powinny uwzgledniac:
1) skrocony profil produktu leczniczego weterynaryjnego immunologicznego, w ktérym okresla sig:
a) rodzaj wniosku weterynaryjnego:
- nowa substancj¢ czynna,
- odpowiednik gotowego oryginalnego produktu,
- nowa kombinacj¢ znanych substancji czynnych,
- nowa metod¢ wytwarzania;
b) nazwe produktu leczniczego weterynaryjnego immunologicznego wraz z nazwa mi¢dzynarodowa
substancji czynnej;
¢) posta¢ farmaceutyczna wraz z droga podania, moca i rodzajem opakowan, w jakich produkt
bedzie dostepny na rynku;
d) wskazania do stosowania, z uwzglednieniem docelowych gatunkéw zwierzat;
e) ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci w odniesieniu do docelowych gatunkow zwierzat oraz innych
gatunkow zwierzat i 0s6b podajacych produkt zwierzgtom;
f) informacjg na temat dopuszczenia do obrotu produktu w innych krajach oraz §rodki przedsigwzigte
jako wynik prowadzenia monitorowania dziatan niepozadanych;



2) krytyczna oceng dokumentacji;

3) opini¢ eksperta uzasadniajaca stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego
immunologicznego zgodnie z proponowanymi wskazaniami, zalecanym dawkowaniem i sposobem
stosowania;

4) streszczenie wszystkich najwazniejszych danych;

5) podpis eksperta oraz datg 1 miejsce sporzadzenia raportu;

6) dane eksperta, w tym informacje o jego wyksztatceniu, odbytych szkoleniach, doswiadczeniu

zawodowym oraz zalezno$ci migdzy ekspertem a podmiotem odpowiedzialnym wystgpujacym z
wnioskiem o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego;

I C1 Raport eksperta na temat dokumentacji chemicznej, farmaceutycznej i biologiczne;j
produktu leczniczego weterynaryjnego immunologicznego

W cze$ci dokumentacji odnoszacej si¢ do jakosci produktow leczniczych weterynaryjnych
immunologicznych, w tym produktow zawierajacych organizm genetycznie zmodyfikowany (GMO)
lub sktadajacych si¢ z GMO, nalezy przedstawi¢ nie wigksze niz 30-stronicowe streszczenie danych
zawartych w dokumentacji w formie opisowej. Nalezy przedstawi¢ odniesienia do Czgsci 11 oraz
innych odpowiednich czgsci dokumentacji. Do raportu eksperta nalezy zataczy¢ w formie
tabelarycznej streszczenie danych zawartych w ocenianej dokumentacji.

Ekspert przygotowujacy raport w zakresie dokumentacji chemicznej, farmaceutycznej i biologiczne;j
dokonuje krytycznej oceny danych zawartych w dokumentacji.

Raport zawiera opis:

1) sktadu produktu leczniczego weterynaryjnego immunologicznego z przedstawieniem réznic w
sktadzie produktu uzytego w badaniach skutecznosci i bezpieczenstwa w poréwnaniu ze sktadem
produktu leczniczego weterynaryjnego immunologicznego, ktdry jest przeznaczony do obrotu, z
uwzglednieniem specyfikacji dla substancji czynnych, adiuwantu lub uzytego rozpuszczalnika,
obowiazujacych od momentu zwolnienia serii do konca okresu trwatosci,

2) ogolnych badan rozwojowych nad produktem leczniczym weterynaryjnym immunologicznym z
przedstawieniem uzasadnienia wyboru uzytych szczepow w odniesieniu do istniejacej sytuacji
epizootycznej: w przypadku GMO nalezy poda¢ uzasadnienie uzytych metod i trwalosci
otrzymanych zmian; wuzasadnienie wyboru 1 iloSci uzytego adiuwantu, stabilizatora,
rozpuszczalnika;

3) metody wytwarzania wraz z uzasadnieniem, czy wybrana metoda oraz kontrole prowadzone w
trakcie procesu wytwarzania gwarantuja otrzymanie serii produktu o zadanej jakosci;

4) walidacji procesu z podaniem oceny; nalezy wskazaé, ze przedstawione dane zapewniaja
wiasciwa jakos¢ produktu;

5) kontroli substancji czynnych wymienionych w farmakopei wraz z ocena wszelkich odstepstw od
danych zawartych w farmakopei;

6) kontroli substancji czynnych niewymienionych w farmakopei oraz uzasadnienie wyboru
biologicznych materiatow uzytych do produkcji oraz sposobu ich wytwarzania, z
uwzglednieniem opisu tkanek, gatunkoéw, kraju pochodzenia, metod kontroli i dziatan podjetych
w celu zapewnienia braku zanieczyszczen w produkcie;

7) substancji pomocniczych wraz z uzasadnieniem proponowanej specyfikacji: w przypadku
nowych substancji pomocniczych pelne dane wraz z odniesieniem do danych zawartych w
raporcie eksperta dotyczacym bezpieczenstwa stosowania produktu;



8) materialu, z ktorego wykonane jest opakowanie bezposrednie oraz wynikéw badan
potwierdzajacych zasadnos¢ wyboru uzytego materiatu w konteks$cie proponowanych warunkéw
przechowywania i sposobu stosowania produktu;

9)srodkow podjetych w odniesieniu do materiatow pochodzenia zwierzgcego w kontekscie ochrony

przed gabczastymi encefalopatiami;

10) kontroli produktéw posrednich;

11) kontroli produktu koncowego z uzasadnieniem proponowanej specyfikacji oraz metod kontroli;
dobor metod testowych powinien by¢ uzasadniony z punktu widzenia badan walidacyjnych,
analizy partii i danych na temat zmiennosci procesu wytwarzania; wyniki badan poszczegdlnych
partii powinny zosta¢ poréwnane w celu udowodnienia powtarzalno$ci procesu produkcyjnego;

12)stabilnosci substancji czynnych; nalezy odnie$¢ si¢ do roznic w stabilnosci poszczegdlnych
partii  uzytego antygenu, proponowanych warunkdw przechowywania oraz czasu
przechowywania przed ponownym badaniem zgodnosci ze specyfikacja;

13) trwatosci produktu koncowego wraz z ocena wynikoéw badan trwatosci i1 analiza danych, metod
okreslania okresu trwalo$ci wraz z uzasadnieniem proponowanych warunkéw przechowywania;

14)analizy ryzyka dla $rodowiska , w tym takze dla innych zwierzat; ze szczegdlnym
uwzglednieniem siewstwa antygenu produktu leczniczego weterynaryjnego immunologicznego,
rewersji do wirulencji i innych czynnikow mogacych wptywaé na bezpieczenstwo stosowania
produktu;

15) listy publikacji wykorzystanych przez autora raportu, innych niz dane zawarte w dokumentac;ji;

I C 2 Raport eksperta na temat dokumentacji toksykologicznej i farmakologicznej, w tym
pozostatosci i ekotoksycznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego immunologicznego

W cze$ci dokumentacji odnoszacej si¢ do bezpieczenstwa i pozostalosci produktéw leczniczych
weterynaryjnych immunologicznych, w tym produktéw zawierajacych organizm genetycznie
zmodyfikowany (GMO) lub sktadajacych si¢ z GMO, nalezy przedstawi¢ nie wigksze niz 30-
stronicowe streszczenie danych zawartych w dokumentacji w formie opisowej. Nalezy przedstawic
odniesienia do Czegsci Il oraz innych odpowiednich czg$ci dokumentacji. Do raportu eksperta nalezy
zalaczy¢ w formie tabelarycznej streszczenie danych zawartych w ocenianej dokumentacji.
Ekspert przygotowujacy raport w zakresie dokumentacji dotyczacej bezpieczenstwa i pozostatosci
dokonuje krytycznej oceny danych zawartych w dokumentacji.
Raport zawiera:
1) oceng prawidlowosci przedstawionych danych w odniesieniu do omawianego produktu
leczniczego weterynaryjnego immunologicznego;
2) oceng kompletnosci danych z zakresu bezpieczenstwa dla kazdego z docelowych gatunkow
zwierzat;
3) oceng zgodnos$ci z wymaganiami farmakopei, jezeli dotyczy;

4) potwierdzenie bezpieczefistwa stosowania  produktu leczniczego  weterynaryjnego
immunologicznego u docelowych gatunkow zwierzat;
5) oceng bezpieczenstwa produktu dla osob stosujacych produkt leczniczy weterynaryjny
immunologiczny lub bezpieczenstwa niewykorzystanych pozostatosci produktu;
6) oceng proponowanych ostrzezen zawartych w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego i w danych naukowych w $wietle otrzymanych wynikow.



Ponadto jest zalecane, aby raport eksperta uwzglednial oceng bezpieczenstwa antygenow lub
mikroorganizmow zawartych w produkcie leczniczym weterynaryjnym immunologicznym, w tym
takze zmodyfikowanych genetycznie, dla srodowiska.

I C 3 Raport eksperta na temat dokumentacji przedklinicznej 1 klinicznej produktu leczniczego
weterynaryjnego immunologicznego

W cze$ci dokumentacji odnoszacej si¢ do skuteczno$ci produktéw leczniczych weterynaryjnych
immunologicznych, w tym produktow zawierajacych organizm genetycznie zmodyfikowany (GMO)
lub sktadajacych si¢ z GMO, nalezy przedstawi¢ w formie opisowej, nie wigksze niz 30-stronicowe
streszczenie danych zawartych w dokumentacji. Nalezy przedstawi¢ odniesienia do Czgsci II oraz
innych odpowiednich czg$ci dokumentacji. Do raportu eksperta nalezy zataczy¢ w formie
tabelarycznej streszczenie danych zawartych w ocenianej dokumentacji.
Ekspert przygotowujacy raport w zakresie dokumentacji dotyczacej skutecznosci dokonuje
krytycznej oceny dokumentac;ji.
Raport zawiera:
1) oceng prawidlowosci przedstawionych danych;
2) ocen¢ kompletnosci danych z zakresu skutecznosci dla proponowanej dawki i drogi podania
produktu leczniczego weterynaryjnego immunologicznego;
3) oceng zgodnoS$ci z wymaganiami farmakopei, jesli dotyczy
4) uzasadnienie przedstawionych danych w odniesieniu do proponowanych wskazan;
5) uzasadnienie przedstawionych w dokumentacji danych w kontekscie rodzaju, zakresu i czasu
trwania odpowiedzi immunologicznej;

CZESC 1I - DOKUMENTACJA CHEMICZNA, FARMACEUTYCZNA 1 BIOLOGICZNA

PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
IMMUNOLOGICZNEGO
IT A Sklad produktu leczniczego weterynaryjnego immunologicznego i proponowany
sposéb opakowania
A1 Sktad produktu leczniczego weterynaryjnego immunologicznego
IMA2 Pojemnik (krotki opis)
IIr A3 Ogodlne badania rozwojowe nad produktem leczniczym weterynaryjnym
immunologicznym
ITA 4 Sktad partii produktu leczniczego weterynaryjnego immunologicznego uzytych do badan
klinicznych
I B Opis metody wytwarzania produktu leczniczego weterynaryjnego
immunologicznego
IIB1 Schemat blokowy procesu wytwarzania z uwzglednieniem wszystkich etapow
IIB2 Szczegodlowy opis kazdego etapu w schemacie blokowym
IIB3 Wyniki walidacji procesu wytwarzania
Inc Kontrola surowcow uzytych do wytwarzania produktu leczniczego weterynaryjnego
immunologicznego
ICl1 Materiaty wyjSciowe wymienione w farmakopei
mcz2 Materialy wyj$ciowe niewymienione w farmakopei



Il

ITE
IIE 1

ITE2
ITE3
IIF
IIF1
IIF2
IIF3
IIF 4
IIF5
IIF 6
G
Gl
G2
ITH

Szczegdlne Srodki podjete w celu ochrony przed przenoszeniem si¢ gabczastych
encefalopatii zwierzat
Badania kontrolne w trakcie wytwarzania
Schemat blokowy procesu wytwarzania z zaznaczeniem 1 identyfikacja kodu etapow
produkcji, na ktorych przeprowadzane sa badania kontrolne produktow posrednich
Etap kontroli
Wyniki badan 3 kolejnych cykli produkcyjnych
Badania kontrolne produktu koncowego
Tytul i kod przeprowadzanych badan
Czas 1 czestotliwo$¢ badania
Funkcja badania
Krotki opis badania
Zakres tolerancji dla wynikéw badania
Wiyniki badania 3 kolejnych cykli produkcyjnych
Badania stabilnosci
Stabilnos¢ produktu koncowego
Stabilnos¢ produktu po rekonstytucji
Dane dotyczace oceny ryzyka dla Srodowiska naturalnego w przypadku produktéow
leczniczych weterynaryjnych immunologicznych zawierajacych organizm
genetycznie zmodyfikowany (GMO) lub skladajacych si¢ z GMO

Wszystkie procedury analityczne nalezy opisa¢ szczegdtowo, w sposdb umozliwiajacy powtdrzenie
badan. Wszystkie badania musza by¢ zwalidowane a wyniki walidacji zataczone.

II A Sklad produktu leczniczego weterynaryjnego immunologicznego i proponowany sposob

opakowania

IT A 1. Sktad produktu leczniczego weterynaryjnego immunologicznego:

Nazwa substancji Tlos¢" Funkcja Odniesienie

do wymagan
jako$ciowych

Substancja czynna

Sktadniki adiuwantu

Substancje
pomocnicze

Substancje
wchodzace w sktad
postaci
farmaceutycznej

() _ W odniesieniu do substancji czynnych wyrazona jako liczba komorek/czastek wirusowych,
zawarto$¢ specyficznych biatek, wartosci w jednostkach masy, jednostkach miedzynarodowych lub



jednostkach aktywnos$ci biologicznej w przeliczeniu na jednostke dawkowania lub objetosci; dla
substancji pomocniczych i adiuwantéw: jednostki masy lub objgtosci.

IT A 2. Pojemnik (krotki opis);
W opisie opakowania bezposredniego podaje si¢ materiat opakowania, sktad jakosciowy, system
zamknigcia, sposob otwierania, szczegdly dotyczace sterylizacji sktadnikéw opakowania. Nalezy
takze przedstawi¢ odniesienia do stosownych wymagan farmakopealnych oraz zataczy¢ dostepne
certyfikaty i specyfikacje.

IT A 3. Ogolne badania rozwojowe nad produktem leczniczym weterynaryjnym immunologicznym;
Przedstawia si¢ badania wraz z uzasadnieniem sktadu, sktadnikéw i opakowania bezposredniego,
poparte danymi z ogoélnych badan rozwojowych nad produktem leczniczym weterynaryjnym
immunologicznym. Nalezy przedstawi¢ uzasadnienie dla ewentualnych nadmiaréw oraz wykazad
skutecznos¢ nowych systemow konserwujacych.

IT A 4. Skiad serii produktu leczniczego weterynaryjnego immunologicznego uzytej do badan
klinicznych;

II B Opis metody wytwarzania produktu leczniczego weterynaryjnego immunologicznego

II B 1. Schemat blokowy procesu wytwarzania z uwzglednieniem wszystkich etapéw oraz wielkos¢
typowej partii produkcyjnej;

I B 2. Szczegotowy opis kazdego etapu w schemacie blokowym;
W przypadku procesu mieszania szczegoly dotyczace ilosci wszystkich uzytych substancji
przedstawia si¢ w formie tabelarycznej, tak jak w Czgsci II A 1, jezeli to mozliwe.

IT B 3. Wyniki walidacji procesu wytwarzania;

I C Kontrola surowcow uzytych do wytwarzania produktu leczniczego weterynaryjnego
immunologicznego

II C 1. Materiaty wyjsciowe wymienione w farmakopei
1.1 Tytul stosownej monografii farmakopealnej;
1.2 Nazwa i kod jednoznacznie identyfikujace materiat wyjsciowy;
IT C 2. Materialy wyj$ciowe niewymienione w farmakopei;
2.1 Biologiczne materialy wyjsciowe;
2.1.1 Nazwa i kod jednoznacznie identyfikujace material wyjsciowy;
2.1.2 Opis materiatu wyj$ciowego:
a) pochodzenie wszystkich uzytych materiatéw wyjsciowych,
b) histori¢ pasazy wszystkich uzytych materiatow posiewowych,
c) przygotowanie i opis puli szczepu wyjsciowego,
d) kontrolg i badania wykonane na puli szczepu wyjsciowego,
e) przygotowanie i opis szczepu produkcyjnego danej serii szczepionki,
f) kontrolg i badania wykonane na szczepie produkcyjnym danej serii szczepionki,
g) warunki przechowywania szczepu wyjsciowego oraz szczepu produkcyjnego danej
serii szczepionki,



2.1.3 Funkcja materiatu wyjsciowego;
2.1.4 Identyfikacja i cechy materiatu wyjsciowego;
2.1.5 Proces wytwarzania wraz z opisem kontroli w trakcie procesu oraz walidacji procesu:
a) wzmacnianie/hodowla,
b) oczyszczanie,
¢) inaktywacja;
2.1.6 Szczepionki produkowane na drodze inzynierii genetycznej przy uzyciu technologii
rekombinacji DNA:
a) materialy wyjsciowe:
- uzyty gen: nazwa, pochodzenie, sposob izolacji, sekwencja,
- opis wyjsciowego szczepu lub linii komodrkowej: nazwa, pochodzenie, historia,
identyfikacja, cechy, potencjalne zanieczyszczenia mikrobiologiczne lub wirusowe,
b) przygotowanie szczepu produkcyjnego lub linii komorkowe;:
- konstruowanie wektora ekspresyjnego: nazwa, pochodzenie, funkcja replikonu,
promotor, enhancer i inne elementy regulujace, geny uzywane do selekcji, inne
otwarte ramki odczytu, sposob wprowadzania do szczepu produkcyjnego,
- istotne dane dotyczace fuzji i klonowania,
¢) opis powstatego szczepu produkcyjnego lub linii komérkowe;j:
- biologiczne wtasciwos$ci roznych elementow stwierdzonych w koncowej strukturze i
szczegoly dotyczace gendw podlegajacych ekspresji, wystgpowanie w komorkach
wektora zintegrowanego lub pozachromosomalnego, liczba kopii,
- wykazanie, ze budowa jest identyczna z oczekiwana;
d) ekspresja konstytutywna lub kontrolowana,
e) stabilno$¢ genetyczna:
- stabilno$¢ konstrukeji,
- stabilno$¢ segregacji,
- stabilno$¢ przed 1 po maksymalnym poziomie pasazu uzywanego w produkcji na pelna
skalg; jesli do produkcji stosuje si¢ linie ciagte, nalezy przedstawi¢ stabilno$¢ genetyczna
w tych warunkach;
2.2 Materiaty wyjsciowe inne niz biologiczne;
2.2.1 Nazwa materiatu wyjsciowego:
a) nazwa handlowa,
b) synonimy naukowe;
2.2.2 Opis i funkcja materiatu wyjsciowego;
2.2.3 Metody identyfikacji;
2.2.4 Czystos¢;
2.2.5 Okres trwalosci;
2.2.6 Kontrola i badania przeprowadzane na materiatach wyjsciowych;
2.3 Podltoza przygotowywane we wlasnym zakresie;
2.3.1 Materiaty wyj$ciowe do przygotowywania podioza;
2.3.2 Skfad ilosciowy podtoza;
2.3.3 Metody przygotowania wlaczajac procedury sterylizacji i metody ich walidacji;
2.3.4 Kontrole i badania przeprowadzone na podtozach przygotowanych we wtasnym zakresie;

I D Szczegdélne Srodki podjete w celu ochrony przed przenoszeniem si¢ gabczastych
encefalopatii zwierzat



I1 E Badania kontrolne w trakcie wytwarzania

Jezeli w ramach Dobrej Praktyki Wytwarzania stosowane jest kodowanie, tych samych kodow
nalezy uzywa¢ w calym rozdziale.

I E 1. Schemat blokowy procesu wytwarzania z zaznaczeniem i identyfikacja kodu etapow
produkcji, na ktérych przeprowadzane sa badania kontrolne produktow posrednich;
ITE 2. Etap kontroli
2.1 Tytut i kod przeprowadzanych badan;
2.2 Czas i czestotliwos¢ badania;
2.3 Funkcja badania;
2.4 Krotki opis badania;
Szczegotowy opis wykonywanych badan wraz z opisem i wynikami walidacji przedstawia
si¢ w zalaczniku do niniejszej czesci dokumentacji;
2.5 Zakres tolerancji dla wynikow badan;
IT E 3. Wyniki badan 3 kolejnych cykli produkcyjnych

IT F Badania kontrolne produktu koncowego

IT F 1 Tytutikod przeprowadzanych badan;

II F 2 Czas i czestotliwos$¢ badania;

IT F 3 Funkcja badania;

IT F 4 Krétki opis badania;
Szczegotowy opis wykonywanych badan wraz z opisem 1 wynikami walidacji przedstawia
si¢ w zalaczniku do niniejszej czesci dokumentacji;

ITF 5 Zakres tolerancji dla wynikéw badan;

IT F 6 Wyniki badan 3 kolejnych cykli produkcyjnych

II G Badania stabilnosci

I G 1. Stabilnos¢ produktu koncowego:
1.1 Warunki przechowywania i okres trwalosci (w formie tabelarycznej);
1.2 Dla kazdego badanego parametru informacje o co najmniej 3 partiach produktu
immunologicznego obejmujace:
1.2.1 Przeprowadzane badania;
1.2.2 Kroétki opis badan;
Szczegdlowy opis wykonywanych badan wraz z wynikami walidacji przedstawia si¢
w zataczniku do niniejszej czesci dokumentacji.
1.2.3 Tabelaryczne zestawienie wynikéw z uwzglednieniem numeru serii, daty produkcji i
daty badania wraz z uzasadnieniem okresu trwatosci;
II G 2. Stabilno$¢ produktu po rekonstytuciji;
2.1 Warunki przechowywania i okres trwatosci (w formie tabelarycznej);



2.2 Dla kazdego badanego parametru informacje o co najmniej 3 partiach produktu
immunologicznego obejmujace:
2.2.1 Przeprowadzane badania;
2.2.2 Krotki opis badan;
2.2.3 Tabelaryczne zestawienie wynikow, z uwzglednieniem numeru serii, daty produkcji 1
daty badania
2.3 Uzasadnienie proponowanego okresu trwatosci;

IT H Dane dotyczace oceny ryzyka dla Srodowiska naturalnego w przypadku produktow
leczniczych  weterynaryjnych immunologicznych zawierajacych organizm
genetycznie zmodyfikowany (GMO) lub skladajacych si¢ z GMO;

CZESC 1II - DOKUMENTACJA TOKSYKOLOGICZNA 1 FARMAKOLOGICZNA, W
TYM POZOSTALOSCI | EKOTOKSYCZNOSCI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO IMMUNOLOGICZNEGO

III A Wstep

III B Szczegolowe dane na temat kazdego z przeprowadzonych badan laboratoryjnych i
terenowych

IIIB1  Tytul badania i jego numer

B2  Wstgp z okresleniem celu badania

B3 Odniesienia do odpowiedniej monografii farmakopealne;j

IIIB4  Nazwiska oséb i nazwy instytucji bioracych udzial w badaniu

IIIBS5 Data rozpoczecia i zakonczenia badania

1B 6 Streszczenie

I[IIB7  Material i metody

NIB8  Wyniki

B9  Dyskusja

IB 10  Wnioski

Wiecej szczegolow — patrz Wytyczne Nta tom 6B
CZESC IV - DOKUMENTACJA PRZEDKLINICZNA I KLINICZNA

IV A Wstep

IVB Szczegolowe dane na temat kazdego z przeprowadzonych badan
laboratoryjnych i terenowych

IVB 1 Tytut badania i jego numer

IVB2  Wstgp z okresleniem celu badania

IVB3 Odniesienia do odpowiedniej monografii farmakopealne;j

IVB4  Nazwiska 0sob i nazwy instytucji bioracych udziat w badaniu

IVB5S Data rozpoczgceia i zakonczenia badania

IVB6  Streszczenie

IVB7  Material i metody



IVB8 Wyniki
IVB9  Dyskusja
IVB10  Wnioski

Wiecej szczegotow — patrz Wytyczne Nta tom 6B
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