Dodatkowe dane dolgczane do wniosku:

Zalacznik nr 2

1 | Inna s6l, ester, kompleks, pochodna z ta

Dowdd braku zmian farmakokinetyki czg$ci

samg czgscia terapeutycznie czynng | terapeutycznie czynnej czasteczki,
czasteczki farmakodynamiki lub  toksyczno$ci co
mogloby zmieni¢ profil bezpieczenstwa
lub skuteczno$ci (w przeciwnym razie
czasteczka uwazana jest za nowa substancje

czynna)
2 |Inna droga podania lub posta¢ | Dane kliniczne (skutecznosci 1
farmaceutyczna (w przypadku podania | bezpieczenstwa),  farmakokinetyczne i

parenteralnego nalezy rozrdzni¢ podanie
dotetnicze, dozylne, domig$niowe,
podskoérne 1 inne drogi podania)

1. nowa droga podania;
nowa posta¢ farmaceutyczna,
niezmodyfikowana oraz
zmodyfikowana, przy tej samej
drodze podania

przedkliniczne (np. tolerancja miejscowa),
jezeli jest to uzasadnione

3 | Inna moc, ale ta sama droga podania,
posta¢ farmaceutyczna, dawkowanie

Dane dotyczace dostepnosci biologicznej
(patrz wytyczna)

4 | Produkty lecznicze wykazujace
naddostgpno$¢ biologiczna: ten sam
schemat dawkowania, lecz zmniejszone
dawki celem uzyskania tego samego
stezenia w osoczu lub krwi w czasie.

Badania dostgpnos$ci biologicznej moga by¢
wystarczajace (patrz pkt 5 wytycznej
dotyczacej biorownowaznosci)

5 | Substancje czynne wystepujace tacznie

w nowej proporcji  lub  innych
schematach dawkowania lub gdy jedne;j
lub  wigcej substancji dotyczy

zmodyfikowane uwalnianie.

Badania kliniczne pordwnujace istniejaca lub
nowa proporcje¢ substancji czynnych lub
schemat dawkowania, tacznie z badaniami
dostepnosci biologiczne;.




