Zalacznik nr 3

WYKAZ DODATKOWYCH BADAN

Inna sol/ester/kompleks/pochodna (ta
sama terapeutyczna czasteczka)

Dowdd braku zmian w farmakokinetyce,
farmakodynamice lub toksyczno$ci czasteczki,
ktore moglyby zmieniaé profil
bezpieczenstwa/skutecznosci (w innym
przypadku czasteczka uwazana jest za nowa
substancje czynna);

Inna droga podania/postac
farmaceutyczna (w przypadku podania
parenteralnego  nalezy  rozroznié
pomigdzy podaniem dotgtniczym,
dozylnym, domig$niowym,
podskornym i innymi  drogami
podania)

1) nowa droga podania,

2) nowa posta¢ farmaceutyczna
(ta sama droga podania) —
niezmodyfikowana oraz
zmodyfikowana

Testy Dbezpieczenstwa 1 pozostatosci, dane
przedkliniczne 1 kliniczne (bezpieczenstwo
/skutecznosc), farmakokinetyka, jeslhi
uzasadnione;

Inna moc/ta sama droga podania/ta
sama posta¢ farmaceutyczna/ten sam
schemat dawkowania

Biodostepnos¢;

Produkty lecznicze weterynaryjne
wykazujace naddostepnosé
biologiczna:

1) ten sam schemat dawkowania lecz
zmniejszone dawki w celu osiagnigcia
tego samego stezenia w osoczu/krwi

Biodostgpnos$¢ (moze by¢ wystarczajaca — patrz
sposob prowadzenia badan bioréwnowaznosci)




jako funkcji czasu

Substancje  czynne  wystgpujace
lacznie w nowej proporcji/innym
schemacie dawkowania lub gdy jedna
lub wigcej substancji jest uwalniana w
sposob zmodyfikowany

Badania kliniczne, poréwnujace istniejaca /nowa
proporcj¢ lub schemat dawkowania, tacznie z
badaniami biodostgpnosci.




