LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Til haringsparterne pa vedlagte hgringsliste

Hgring over udkast til vejledninger om maerkning m.m. af lsegemidler, variati-
oner af markedsfgringstilladelser til leegemidler til dyr samt parallelhandel
med laegemidler til dyr

Den 28. januar 2022 treeder forordning (EU) 2019/6 om veterinaerlaegemidler ("ve-
teringerforordningen”) i kraft. Veterinaerforordningen indfgrer bl.a. nye regler om
maerkning af leegemidler til dyr, variationer af markedsfaringstilladelser til lsegemid-
ler til dyr samt parallelhandel med leegemidler til dyr.

Der er derfor behov for at opdatere de geeldende vejledninger om maerkning, varia-
tioner og parallelimport, sa de tager hgjde for de nye regler. Vejledningerne er i
dag feelles for leegemidler til mennesker og dyr. Det vurderes, at det som falge af
de nye regler fremover vil vaere mere overskueligt med separate vejledninger for
henholdsvis lseegemidler til dyr og leegemidler til mennesker, saledes at hvert om-
rade er beskrevet samlet i hver sin vejledning.

Pa denne baggrund fremsendes falgende udkast til nye vejledninger i hering:

1) Vejledning om meerkning m.m. af leegemidler til dyr

2) Vejledning om maerkning m.m. af leegemidler til mennesker

3) Vejledning om variationer af markedsfagringstilladelser til leegemidler til dyr
4) Vejledning om parallelhandel med lsegemidler til dyr.

Leegemiddelstyrelsen vil desuden snarest fremsende udkast til opdaterede vejled-
ninger i hgring om henholdsvis variationer af markedsfaringstilladelser til leegemid-
ler til mennesker og parallelimport af leegemidler til mennesker. Indtil disse nye vej-
ledninger bliver udstedt vil styrelsen for s vidt angar laegemidler til mennesker an-
vende de geeldende vejledninger.

De nye vejledninger vil blive suppleret med yderligere information pa styrelsens
hjemmeside, som lgbende vil blive opdateret.

Styrelsen bemeerker desuden fglgende i forhold til de udsendte udkast til vejlednin-
ger:

Ad. 1) Vejledning om meerkning m.m. af leegemidler til dyr

De nye regler om maerkning og indlaegsseddel for laegemidler til dyr fremgar af ve-
teringerforordningens artikel 10-17. Yderligere vejledning om meerkning og ind-
lzegsseddel, kan findes i "Quality Review of Documents Veterinary-skabelonen
(QRD Vet skabelonen)” fra Det Europeeiske Leegemiddelagentur (EMA).

Udkastet til vejledning om maerkning m.m. af lsegemidler til dyr angiver Leegemid-
delstyrelsens uddybende kommentarer og supplerende retningslinjer for meaerkning
og indleegsseddel, orienterer overordnet om reglerne og giver praktiske anvisnin-
ger for seerlige situationer.

26. januar 2022

Sagsnr. 2021080676
Reference Pernille Rahbek
T +45 20575650

E pnra@dkma.dk

Legemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
2300 Kgbenhavn S
Denmark

T +45 44 88 95 95

E dkma@dkma.dk
LMST.DK


mailto:pnra@dkma.dk

Ad. 2) Vejledning om maerkning m.m. af laegemidler til mennesker

Udkastet til ny vejledning opdaterer og aflgser den en eksisterende vejledning nr.
9274 af 23. april 2021 om maerkning m.m. af laegemidler, saledes at den nye vej-
ledning fremover kun geelder for laegemidler til mennesker.

Udkastet til vejledning indeholder som i den geeldende vejledning uddybende kom-
mentarer og supplerende retningslinjer til reglerne i bekendtggrelse om maerkning
m.m. af leegemidler. Idet bekendtggrelsen om maerkning m.m. af leegemidler fra 28.
januar 2022 kun geelder for leegemidler til mennesker, er reglerne om pligt til ileeg-
ning af indleegsseddel i en laegemiddelpakning flyttet fra maerkningsbekendtggarel-
sens 88 11 og 34 til § 1 i bekendtggrelse om ileegning og indsendelse af indlaegs-
sedler for laagemidler til mennesker og dyr. Teksten om krav til ilaegning af ind-
leegsseddel i leegemiddelpakninger til mennesker er derfor omskrevet i vejlednings-
udkastet.

Leegemiddelstyrelsen har desuden opdateret vejledningsudkastet ift. nyeste prak-

sis pa maerkningsomradet. Det drejer sig om hhv. muligheden for at anfare aktiv(e)
stof(fer) og hjeelpestof(fer) pa engelsk og latin for flersprogede pakninger og praeci-
sering af praksis for angivelse af advarsler, jf. maerkningsbekendtggrelsens bilag 2.

/Andringer i forhold til den eksisterende vejledning om meerkning m.m. af laegemid-
ler er angivet med rettelsesmarkering.

Ad. 3) Vejledning om variationer af markedsfgringstilladelser til leegemidler til dyr
De nye regler om variationer af markedsfgringstilladelser til leegemidler til dyr frem-
gar af artikel 60-68 i veterineerforordningen. Reglerne er suppleret af en sakaldt
gennemfgrelsesforordning og en vejledning om klassificering af variationer fra
EMA’s koordinationsgruppe for gensidig anerkendelse og decentraliserede proce-
durer for veteringerleegemidler (CMDv).

Udkastet til vejledning orienterer overordnet om reglerne mv. samt giver praktiske
anvisninger for seerlige situationer.

Ad. 4) Vejledning om parallelhandel med leegemidler til dyr

De nye regler om parallelhnandel med lzegemidler til dyr fremgar af veterineerforord-
ningens artikel 99-102. Reglerne er suppleret af bekendtggrelse om tilladelse til
parallelhandel med laegemidler til dyr. Bekendtggrelsen indeholder bl.a. regler om
ansggningsproceduren og om udstedelse, eendring, suspension og tilbagekaldelse
af en parallelhandeltilladelse. Herudover kan vejledning hentes i en kommende
"Best Practice Guide for parallel trade in veterinary medicinal products” fra CMDv.

Udkastet til vejledning orienterer overordnet om reglerne for parallelhandel med
leegemidler til dyr og giver praktiske anvisninger for seerlige situationer.

Yderligere information om parallelhandel med leegemidler til dyr vil snarest blive
lagt pa styrelsens hjemmeside. Det geelder bl.a. oplysninger om indsendelse til
Leegemiddelstyrelsen af ansggning om tilladelse til parallelhandel, herunder an-
sggningsskema. Herudover vil der blive lagt information om proceduren for under-
retning af styrelsen om aendringer i et parallelforhandlet lsegemiddel samt ansgg-
ning om godkendelse af aendringer i en parallelhandeltilladelse.

Anmodning om bemaerkninger

Leegemiddelstyrelsen anmoder om at modtage eventuelle bemeerkninger til de ud-
sendte udkast til vejledninger senest onsdag den 23. februar 2022. Side 2 af 3




Bemaerkninger bedes fremsendt til sgh@dkma.dk og pnra@dkma.dk.

Eventuelle spgrgsmal vedrgrende de to udkast til vejledninger om maerkning m.m.
kan rettes til specialkonsulent Stine Gregers Hgrsge pa tif.nr. 44 889144 eller pa
mail sgh@dkma.dk. Desuden kan eventuelle spargsmal vedrgrende de to udkast
til vejledninger om henholdsvis variationer af markedsfaringstilladelser og parallel-
handel rettes til chefkonsulent Pernille Rahbek pé tif.nr. 20 575650 eller pa mail

pnra@dkma.dk.
Der vedleegges en fortegnelse over hgrte myndigheder og organisationer m.v.

Venlig hilsen

Pernille Rahbek
Chefkonsulent
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