URDHER
Nr. 1383, daté 18.12.2025

PER DISA SHTESA DHE NDRYSHIME NE URDHRIN NR. 370, DATE 29.7.2014,
“PER MIRATIMIN E RREGULLORES ‘MBI PRODUKTET MJEKKSORE
VETERINARE’”, ] NDRYSHUAR

Né mbéshtetje t& nenit 102, pika 4, t€ Kushtetut€s sé Republikés s€ Shqipérisé, nenit 85,
pika 1, pikés 3 t€ nenit 88, pikés 8 t& nenit 92, pikés 5 t&€ nenit 92/1; nenit 94 dhe nenit 102, t&
ligjit nr. 10465, daté 29.9.2011, “Pér shérbimin veterinar né Republikén e Shqipéris€”, té
ndryshuar,

URDHEROJ:

I. Né rregulloren bashkélidhur dhe pjes€ pérbérése t€ urdhrit nr. 370, daté 29.7.2014, “Pér
miratimin e rregullores “Mbi produktet mjekésore veterinare’’”, t&€ ndryshuar, béhen shtesat
dhe ndryshimet, si mé poshté:

1. Pikat 1 dhe 2 t& nenit 4, ndryshohen si mé poshté:

“I1. Asnjé PMV nuk mund t€ tregtohet né€ Republikén e Shqipérisé€ pa certifikatén e tregtimit,
té nénshkruar elektronikisht nga kryetari i Komisionit Shtetéror t€ PMV-s¢, né pérputhje me
pikén 4, t€ nenit 85, t& ligjit nr. 10465, daté 29.9.2011, “Pér shérbimin veterinar né Republikén
e Shqipérisé€”, 1 ndryshuar.

“2. Afati pér shqyrtimin e dokumentacionit sipas pikés 1, t€ nenit 87, té ligjit nr. 10465, daté
29.9.2011, “Pér shérbimin veterinar né Republikén e Shqipérisé€”, té ndryshuar, fillon té
llogaritet nga data e paragqitjes s€ kérkes€s dhe dosjes s€ ploté né€ e-Albania duke pérfshiré edhe
dorézimin e kampionit t¢ PMV-sé, né Laboratorin Shtetéror t€ Kontrollit Veterinar (LSHKYV).
Dorézimi 1 kampionit t€ PMV-s¢ né¢ LSHKYV béhet brenda 3 dit€ve nga data e aplikimit né e-
Albania”.

2. Neni 5 ndryshon si mé poshté:

“Certifikata e tregtimit e PM-sé qé pérdoret, né kafshét qé prodhojné ushqime”:

1. Certifikata e tregtimit léshohet pé&r PMV-té, t€ cilat pérdoren né€ kafshé€ g€ prodhojné
ushqime, pérfshiré llojet e familjes sé ekuideve kur ato pérdoren pér géllime t&€ prodhimit té
ushgimeve vetém nése pérmbajné substancat aktive farmakologjike, sipas pércaktimeve, né
tabelén I, t€ Urdhrit nr. 991, daté 13.10.2025, “Mbi substancat farmakologjikisht aktive dhe
klasifikimin e tyre né lidhje me kufijté maksimalé té mbetjeve né produktet ushqimore me
origjiné shtazore”.

2. Né rast kur ndryshojné limitet maksimal€ t€ mbetjeve t€ substancave farmakologjikisht
aktive, t& cilat sjellin zgjatjen e kohés sé pezullimit t€ medikamentit veterinar, mbajtési i
certifikatés sé€ tregtimit 1 kérkon Komisionit Shtetéror t€ PMV-ve ndryshimet pérkatése né
certifikatén e tregtimit.

3. Nuk léshohet certifikaté tregtimi pér PMV-t€ g€ pérdoren né kafshé qé prodhojné
ushqime, pérfshiré llojet e familjes sé ekuideve kur ato pérdoren pér géllime t&€ prodhimit té
ushgimeve, nése pérmbajné substancat aktive farmakologjike, sipas pércaktimeve, n€ tabelén
I, t& urdhrit nr. 991, dat€ 13.10.2025, “Mbi substancat farmakologjikisht aktive dhe
klasifikimin e tyre n€ lidhje me kufijté maksimal€ t€ mbetjeve né produktet ushqimore me
origjiné shtazore”.

3. Né nenin 8, fjalét: “Drejtori pérgjegj€s pér veterinarin€ né ministri” zévendésohen nga
fjalét, “kryetari i Komisionit Shtetéror t&€ PMV-ve”.

4. Né nenin 10 béhen ndryshimet si mé poshté:



a) Né pikén 2, fjalét: “anekset I, I ose 111, té udhézimit nr. 15, daté 5.10.2010, “Pér limitet
maksimalé té mbetjeve pér produktet mjekésore veterinare né ushqimet me origjiné shtazore”,
i ndryshuar, zévendésohen me fjalét: “né tabelén 1, t¢ urdhrit nr. 991, daté 13.10.2025, “Mbi
substancat farmakologjikisht aktive dhe klasifikimin e tyre, né lidhje me kufijté maksimalé té
mbetjeve né produktet ushqimore me origjiné shtazore”.

b) Né pikén 3, fjalét: “aneksin II, t¢ udhézimit nr. 15, daté 5.10.2010, “Pér limitet
maksimalé té mbetjeve pér produktet mjekésore veterinare né ushgimet me origjiné shtazore”,
i ndryshuar, z€vend€sohen me fjalét: “tabelén 1, té urdhrit nr. 991, daté 13.10.2025, “Mbi
substancat farmakologjikisht aktive dhe klasifikimin e tyre né lidhje me kufijté maksimalé té
mbetjeve né produktet ushqgimore me origjiné shtazore”.

5. Né nenin 10/1 shtohet shprehja:

“Eshté i ndaluar pérdorimi né kafshét qé prodhojné ushqim, i produkteve mjekésore
veterinare q€ pérmbajné antibiotik€é me qéllim shfryt€zimin e aft€sive anabolizante qé
pérmbajné kéto antibiotiké, gjithashtu, ndalohet pérdorimi i antibiotikéve pér qéllime
profilaktike.”

6. Né nenin 11 béhen ndryshimet dhe shtesat si mé poshté:

a) Né pikén 3, togfjaléshi: “Dosja dorézohet né pérputhje me aneksin I dhe pérmban
detyrimisht informacionin e méposhtém”, zévendésohet me togfjaléshin: “Dosja e produktit
mjekésor veterinar pér té cilin kérkohet certifikata e tregtimit pérmban té gjitha informacionet
e pérshkruara né aneksin I t¢ késaj rregulloreje, pérfshiré informacionet qé vijojné”.

b) Shkronja “n” e pikés 3, ndryshohet si mé poshté:

“n). Né kérkesén pér 1éshimin e certifikatés sé tregtimit pér PMV-t€ t&€ importuara, kérkuesi
dorézon:

i. dosjen e produktit mjekésor veterinar;

il. nj€ kopje té certifikatés sé tregtimit, t& PMV-s€, t&€ léshuar nga Agjencia Evropiane e
Medikamenteve (EMA) dhe/ose nga vendi i Bashkimit Evropian (BE), t€ pérkthyer né gjuhén
shqipe;

iii. kopje e pérmbledhjes s€ karakteristikave t€ produktit né pérputhje me nenin 16 té késaj
rregulloreje;

iv. fletudhézuesin e produktit né gjuhén shqipe;

v. etiketén e produktit né gjuhén shqipe;

vi. informacion t&€ hollé€sishém atéheré kur ka njé vendim té€ marré nga EMA ose autoriteti
kompetent i vendit anétar t&€ BE-s€ g€ kundérshton certifikatén e tregtimit, pérfshiré arsyet e
vendimit;

vii. kontratén e bashképunimit me mbajtésin e certifikatés s€ tregtimit, né vendin ¢ BE-sé
nga i cili importohen dhe furnizohen me PMV-té pér té cilat kérkohet certifikaté tregtimi.
Kontrata t€ jeté e pérkthyer n€ gjuhén shqipe dhe e noterizuar nga profesionisté té licencuar
pér kété qéllim;

viil. informacioni sipas késaj pike pérdit€sohet rregullisht nga kérkuesi i certifikatés sé&
tregtimit, brenda datés 30 janar t& ¢do viti. Né két€ daté, mbajtési i certifikatés sé tregtimit
dorézon prané Autoritetit Kompetent Qendror (AKQ) njé kopje origjinale ose t€ noterizuar té
certifikatave t& tregtimit, t€ 1éshuara nga autoritetet sipas shkronjés “n”, linkun e publikimit, si
dhe autorizimin nga mbajtési i autorizuar i certifikatés s€ tregtimit;

ix. kampionin e produktit mjekésor veterinar shogéruar me standardin referencé té léndés
aktive;

X. ¢do dokument t& 1€shuar nga autoriteti kompetent 1 vendit anétar t€ BE-s¢ qé ka léshuar
certifikatén e tregtimit t€ produktit mjekésor veterinar q€ vérteton se ai produkt mjekésor
veterinar tregtohet né€ até vend.”

¢) Pas pikés 3 shtohet pika 4, si mé poshté:

“4. Kérkesa pér regjistrimin e PMV-ve refuzohet, kur:



a) kérkuesi nuk ka paraqitur t€ gjitha dokumentet t€ pércaktuara né kété rregullore edhe
brenda afateve té pércaktuara;

b) kérkuesi nuk ka dorézuar kampionin e PMV-sé€ pér té cilin kérkohet certifikaté tregtimi,
brenda 3 ditéve nga data e aplikimit online né e-Albania.”

7. Né nenin 12, pika 4 togfjaléshi: “kushtet e pércaktuara né aneksin I’ zévendésohet me
togfjaléshin: “kérkesat e pérshkruara né dosjen e produktit mjekésor veterinar e pérshkruar
né aneksin I t¢ késaj rregulloreje”.

8. Né nenin 13 béhen ndryshimet qé vijojné:

a) kudo né nenin 13 béhen fjalét: “Udhézimin nr. 15, daté 5.10.2010, “Pér limitet
maksimalé té mbetjeve pér produktet mjekésore veterinare né ushqimet me origjiné shtazore”,
zévendésohet me fjalét “Urdhrin nr. 991, daté 13.10.2025, “Mbi substancat farmakologjikisht
aktive dhe klasifikimin e tyre né lidhje me kufijté maksimalé té mbetjeve né produktet ushgimore
me origjiné shtazore”;

b) kudo né nenin 13 béhen togfjaléshi: “né aneksin I té késaj rregulloreje”, z&vendésohet
me togfjaléshin: “kérkesat e pérshkruara né dosjen e produktit mjekésor veterinar e pérshkruar
né aneksin I té késaj rregulloreje”.

9. Né nenin 17, pika 2 togfjaléshi: “né pérputhje me kushtet e pércaktuara né aneksin I,
z€vendésohet me togfjaléshin: “kérkesat e pérshkruara né dosjen e produktit mjekésor
veterinar e pérshkruar né aneksin I té késaj rregulloreje”.

10. Né nenin 19 né pikeén 1:

Fjalét “Udhézimi nr. 15, daté 5.10.2010, “Pér limitet maksimalé té mbetjeve pér produktet
mjekésore veterinare né ushqimet me origjiné shtazore”, t&€ ndryshuar, zévendésohet me fjalét,
“Urdhrit nr. 991, daté 13.10.2025, “Mbi substancat farmakologjikisht aktive dhe klasifikimin
e tyre né lidhje me kufijté maksimalé té mbetjeve né produktet ushqimore me origjiné shtazore”.

11. Neni 23 ndryshohet si mé poshté:

“Neni 23

Procedura e aplikimit pér léshimin e certifikatés sé tregtimit t¢ PMV-ve dhe shqyrtimit nga
Komisioni Shtetéror i PMV-sé.

1. Kérkesa pér pajisje me certifikatén e tregtimit béhet né formé elektronike né€ portalin unik
qeveritar e-Albania, sipas formularit n€ aneksin VII.

2. Komisioni Shtetéror i Produkteve Mjekésore Veterinare shqyrton:

a) dosjen e PMV-sé, dhéné nga mbajtési i autorizimit t€ futjes né€ treg né€ vendin anétar té
BE/EMA;

b) dosjen e produktit mjekésor veterinar e pérshkruar né€ aneksin I té késaj rregulloreje té
hartuar dhe dorézuar nga kérkuesi vendor pér certifikaté tregtimi e pérshkruar n€ dosjen e
produktit mjekésor veterinar e pérshkruar n€ aneksin I t€ késaj rregulloreje;

c¢) pérmbledhjen e karakteristikave t€ PMV-sé, fletudhézuesin dhe etiketén e PMV-sé;

¢) té pérkthyera dhe noterizuara nga profesionisté t€ licencuar, si dhe kampionet pérkatése
pér secilin PMV, shogéruar me standardin referencé té 1€éndés aktive, ditén e paré t€ punés, pas
aplikimit online né€ portalin e-Albania dhe pranimit t&€ aplikimit. Aplikimi dhe numri i
referencés s€ kérkesés dérgohen me e-mail nga Autoriteti Kompetent Qendror né Laboratorin
Shtetéror té Kontrollit Veterinar;

d) n€ rastin kur kérkuesi nuk dorézon dokumentet dhe kampionet sipas pikés 3 té kétij neni,
numérimi i1 afateve kohore, sipas pikés 1 t&€ kétij neni fillon ditén e nesérme t€ punés pas
dorézimit t&€ dokumenteve dhe kampioneve pérkatés.”

12. Neni 25 ndryshohet si mé poshté:

“Neni 25

Organizimi dhe funksionimi i Komisionit Shtetéror té Regjistrimit té Produkteve Mjekésore
Veterinare.



1. Pas shqyrtimit t&€ dokumentacionit t€ PMV-ve dhe testeve té€ pércaktuara né certifikatén
e analizés q€ shogéron kampionin, Laboratori Shtetéror i Kontrollit Veterinar dérgon né
drejtoriné pérgjegjése pér veterinariné n€ Ministri, informacionin mbi PMV-té qé jané gati
pér t’u miratuar nga Komisioni Shtetéror i PMV-ve.

2. Informacioni i dérguar nga LSHKV-ja pérmban t€ dhénat ¢ méposhtme:

a) Listén e PMV-ve pér miratim;

b) Pérbérjen e secilit PMV, llojet e kafshéve ku pérdoret, si dhe kohét e pezullimit pér
kafshét prodhuese t€ ushqimeve;

c) Pérmbledhjen e karakteristikave t€ produktit pér secilin PMV (formatin elektronik né
shqip);

¢) Fletudhézuesin pér secilin PMV (formatin elektronik n€ shqip);

d) Fotokopje t€ certifikatés s€ tregtimit né nj€ vend t€ BE-s¢€ t€ dorézuar né¢ LSHKV;

dh) Fletén e analizave t€ kryera né LSHKV.

3. Pérgjegjési i Laboratorit Shtetéror t&€ Kontrollit Veterinar pérgatit dokumentacionin e
nevojshém pér mbledhjen e Komisionit Shtetéror t& PMV-ve pér shqyrtimin e certifikatés sé
tregtimit t&€ PMV-ve. Sekretari u dérgon dokumentacionin né formé elektronike anétaréve té
Komisionit.

4. Kryetari i Komisionit Shtetéror t¢ PMV-ve, thérret mbledhjen e Komisionit, pas
shpérndarjes sé informacionit tek anétarét e Komisionit nga sekretari i Komisionit.

5. Sekretari 1 Komisionit ka kéto detyra:

a) sekretari né formé elektronike ju shpérndan anétaréve t€ komisionit t€ gjithé
informacionin t& pérshkruar né pikén 2 té kétij neni;

b) njofton anétarét e Komisionit pér mbledhjen sipas datés té pércaktuar nga kryetari 1
Komisionit;

¢) mban procesverbalin e mbledhjes;

¢) pergatit certifikatat e tregtimit t€ PMV-ve t€ miratuara nga Komisioni Shtetéror i PMV-
ve.

6. Komisioni Shtetéror i PMV-ve shqyrton dhe merr vendim pér secilén PMV t€ paraqitur
né mbledhje n€ pérputhje me dokumentacionin e pérgatitur dhe shpérndaré nga sekretari i
Komisionit.

7. Komisioni Shtetéror i PMV-ve shqyrton dhe merr vendim vetém pér ato biocide g€ jané
né pérbérje t€ nj€ produkti mjekésor veterinar dhe i nénshtrohen kérkesave t€ kreut VII, t& ligjit
nr. 10465, daté 29.9.2011, “Pér shérbimin veterinar n€ Republikén e Shqipérisé”, 1 ndryshuar.

8. Biocidet g€ nuk hyjné né fushén e veprimit té pikés 7 t€ kétij neni, i nénshtrohen ligjit nr.
95, daté 17.9.2015, “Pér shérbimet dhe produktet biocide né shéndetin publik”, 1 pérditésuar
dhe akteve nénligjore né€ zbatim t& tij.

9. Secili anétar 1 Komisionit ka t€ drejtén t€ b&jé propozime né rast t&€ mospérputhjeve me
legjislacionin veterinar né fuqi.

10. Cdo propozim hidhet né voté nga kryetari i Komisionit. Vendimet merren me shumicé
votash.

11. Komisioni pé€rmes votimit vendos pér pranimin ose hedhjen poshté t€ kérkesés pér
certifikatén e tregtimit t&€ PMV-ve.

12. Komisioni pérmes votimit vendos edhe pér ndryshimet e propozuara nga anétarét né
pérputhje me pikén 6, t€ kétij neni.”

13. Neni 26 ndryshohet si mé poshté:

“Organizimi dhe funksionimi i Komisionit té Verifikimit té Kushteve t¢ Prodhimit:

1. Kérkesa pér marrjen e autorizimit t€ prodhimit t& PMV-ve béhet online né€ portalin
qeveritar unik e-Albania, sipas formularit né aneksin VII té késaj rregulloreje.



2. Komisioni i Verifikimit t¢ Kushteve t€ Prodhimit (KVKP), ésht€ i pérbéré sipas
pércaktimeve té nenit 92/1, t& ligjit nr. 10465, daté 29.9.2011, “Pér shérbimin veterinar né
Republikén e Shqipéris€”, i ndryshuar.

3. Kryetari cakton datén dhe thérret mbledhjen e Komisionit, jo mé pak se 10 dit€ nga
dérgimi 1 informacionit nga sekretari i Komisionit.

4. Sekretari 1 Komisionit ka pér detyré:

a) informon kyetarin me e-mail zyrtar pér kérkesén e aplikuesit dhe ndjeké procedurat pér
fillimin e inspektimit nga Komisioni.

b) mban procesverbalin e mbledhjes s€¢ Komisionit;

c) pérgatit dhe shpérndan me e-mail zyrtar t€ gjitha dokumentet e aplikuesit tek anétarét e
Komisionit;

¢) njofton me e-mail anétarét e Komisionit pér datén e mbledhjes s¢ Komisionit t€ thirrur
nga kryetari 1 KVKP-s¢;

d) pérgatit autorizimin e prodhimit t&€ PMV-ve;

dh) njofton aplikuesin né lidhje me 1€shimin ose refuzimin e autorizimit t€ prodhimit t&
PMV-sé.

5. KVKP-ja vendos né pérputhje me dokumentacionin e pérgatitur nga subjekti aplikues pér
autorizimin e prodhimit, sipas kérkesave t€ nenit 92, pika 5, t€ ligjit nr. 10465, daté 29.9.2011,
“Pér shérbimin veterinar né Republikén e Shqipéris€”. Secili anétar 1 KVKP-s¢ ka té drejtén té
béj€ propozime pér plotésime dhe verifikime t€ métejshme t€ kushteve t&€ mira t€ prodhimit, né
pérputhje me legjislacionin veterinar né fuqi.

6. Cdo propozim hidhet n€ voté nga kryetari i KVKP-sé dhe vendimet merren me shumicé
votash.

7. KVKP-ja pérmes votimit vendos pér pranimin ose refuzimin e kérkesés pér dhénien e
autorizimit t€ prodhimit t€ PMV-sg, sipas pércaktimeve t€ pikés 4, t& nenit 92/1, t&€ ligjit nr.
10465, dat€ 29.9.2011, “Pér shérbimin veterinar né Republikén e Shqipérisé”, i ndryshuar.”

14. Né nenin 27, pikat 1 dhe 3 ndryshohen si mé poshté:

“1. Sekretari 1 Komisionit Shtetéror t€ PMV-ve, népérmjet sistemit aplikativ t€ shqyrtimit
té kérkesave njofton kérkuesin pér miratimin ose refuzimin e certifikatés pér tregtimin e
PMV-ve pérmbledhjen e karakteristikave t€ produktit dhe pér té gjitha ndryshimet e miratuara
nga Komisioni Shtetéror i PMV-ve”.

“3. Kryetari i Komisionit Shtetéror t&¢ PMV-ve, nénshkruan certifikatén e tregtimit, té
miratuar nga Komisioni Shtetéror i PMV-ve, brenda 10 (dhjeté) dit€ve pune”.

15. Neni 31 ndryshohet si mé poshté:

“Rinovimi, térheqja dhe ¢regjistrimi i certifikatés sé tregtimit t& PMV-ve:

1. Kérkesa pér rinovimin e certifikat€s s€ tregtimit b€het t€ paktén 2 (dy) muaj pérpara
pérfundimit t€ vliefshmérisé s€ saj t&€ 1€shuar nga Komisioni Shtetéror i PMV-ve.

2. Pér kété qéllim mbajtési i certifikatés sé tregtimit aplikon online né portalin unik geveritar
e-Albania, sipas aneksit VII t& késaj rregulloreje dhe ngarkon dokumentet si mé poshté:

a) certifikaté analizé e produktit mjekésor veterinar pér té cilin kérkohet rinovimi;

b) certifikaté e tregtimit nga njé vend i BE-s€ ose EMA, dhe/ose pér prodhuesit e autorizuar
né vend;

c) etiketa dhe fletudhézuesi té€ pérkthyer dhe noterizuar n€ gjuhén shqipe;

¢) raport i ekspertit pér produktin mjekésor veterinar pér t€ cilin kérkohet rinovim, i léshuar
nga prodhuesi/mbajtési i certifikatés sé€ tregtimit;

d) vértetim g€ produkti mjekésor veterinar nuk ka ndryshuar, i l€shuar nga mbajtési i
certifikatés sé€ tregtimit;

dh) raport i pérditésuar mbi vlerésimin e raportit pérfitim - risk i 1éshuar nga mbajtési i
certifikatés sé€ tregtimit;

e) pérmbledhje e karakteristikave t&€ produktit (Summary Product Characteristics);



€) dosja e pérditésuar e PMV-ve pér té cilén kérkohet rinovimi;

f) kopje té pérditésuar t€ kontratés s€ bashképunimit midis mbajtésit t€ certifikatés sé&
tregtimit dhe mbajtésit e certifikatés s€ tregtimit né njé€ nga vendet e BE/EMA;

g) kampionet e produktit mjekésor veterinar s€¢ bashku me standardin referencé t€ 1éndé€s
aktive pér t€ cilin kérkohet rinovimi.

3. N¢ rastet kur nuk &éshté kérkuar rinovimi i certifikatés s€ tregtimit t&€ PMV-s€, né€ ditén e
par€ pas pérfundimit té afatit t€ vlefshmeérisé 5 (pes€) vjecare, certifikata e produktit mjekésor
veterinar humbet vlefshmériné dhe ndérpritet importi.

4. Né€ rastin kur kérkesa pér rinovimin e certifikatés nuk €shté paraqitur brenda afatit t&
pércaktuar né pikén 4 (katér) té kétij neni, ¢do kérkesé pér rinovim t€ PMV-s€ s€ cilés i ka
skaduar afati 1 vlefshméris€, trajtohet si kérkesé¢ e re dhe i nénshtrohet procedurave té
regjistrimit fillestar t&€ PMV-sé.

5. N¢€ rastin e kérkesés pér rinovim té certifikatés s€ tregtimit sipas kétij neni, vlefshméria
e certifikatés s€ tregtimit €shté e pakufizuar n€ kohé dhe e kufizuar né rastet kur:

a) certifikata e tregtimit n€¢ vendin ¢ BE/EMA é&shté e kufizuar n€ kohé at€heré¢ certifikata
qé 1 léshohet kérkuesit nga Komisioni Shtetéror i PMV-sé€ &shté e kufizuar me t€ njéjtén kohé
me certifikatén e vendit t€ BE/EMA;

b) né afatin e vlefshméris€ s€ kontratés s¢ bashképunimit sipas shkronjés f, t€ pikés 3 (tre),
té k&tij neni.

6. Produktet mjekésore veterinare té€rhigen nga tregu kur:

a) ka pérfunduar afati i vlefshmérisé s€ certifikatés s€ tregtimit;

b) jané dokumentuar efekte t€ padéshirueshme té cilat ndikojné né raportin pérfitim risk té
PMV-sé sé paparashikuara né€ dosjen e produktit mjekésor veterinar;

c) éshté kérkuar nga autoriteti kompetent i vendit tjetér.

7. Drejtoria pérgjegjése pér veterinariné 1 propozon Komisionit ¢regjistrimin e certifikatave
pér tregtim t€ PMV-ve t& regjistruara pér produkte q€ nuk kané certifikaté tregtimi nga njé€ prej
vendeve té BE-sé ose t&€ 1&éshuara nga EMA, ose jané regjistruar né kundérshtim me ligjin nr.
10465, daté 29.9.2011. Komisioni merr vendim brenda 20 dit€ pune, i cili i njoftohet menjéheré
AKU-sg, e cila ndalon importin e produkteve mjekésore veterinare té ¢regjistruara.”

14. Pika 3 e nenit 29 ndryshon si vijon:

“3. Pér ¢do pérditésim informacioni ose ndryshimi (variacion) i té€ dhénave ose
dokumentacionit t€ pérshkruar n€ nenet 11 (pika 3), 12, 13, 16 té késaj rregulloreje ose né
dosjen e produktit mjekésor veterinar t&€ pérshkruar n€ aneksin I, t€ késaj rregulloreje, mbajtési
i certifikatés s€ tregtimit detyrohet t’i kérkojé Komisionit Shtetéror t&€ PMV-ve, pasqyrimin e
tyre né dokumentacionin ose dosjen e dorézuar pér marrjen e certifikatés s€ tregtimit.”

15. Neni 34 ndryshohet si mé poshté

“Neni 34

Prodhimi i PMV-ve

1. Prodhimi 1 PMV-ve né territorin e Republikés s€ Shqipéris€ pér pérdorim né tregun e
brendshém dhe eksport, kryhet nga subjekte t€ licencuara nga QKB-ja, pas marrjes sé&
certifikatés sé tregtimit nga Komisioni Shtetéror i PMV-ve.

2. Prodhimi i PMV-ve né territorin e Republikés sé Shqipérisé kryhet né pérputhje me nenin
92, t€ ligjit nr. 10465/2011, t€ ndryshuar, dhe urdhrit nr. 780, daté 11.8.2025, “Pér miratimin
e rregullores “Mbi parimet dhe udhézimet e praktikave té mira té prodhimit té produkteve
mjekésore veterinare, si dhe procedurén e aplikimit té [éshimit té autorizimit té prodhimit té
PMV-ve”.”

15. Neni 35 ndryshohet si mé poshté:

“Neni 35

Autorizimi i prodhimit té PMV-ve dhe procedura e aplikimit:



1. Kérkesa pér marrjen e autorizimit t€ prodhimit t€¢ PMV-ve dhe verifikimin e kushteve té
mira t&€ prodhimit béhet online né portlain unik geveritar e-A/bania.

2. Kérkuesi plotéson kérkesat e pikés 5, nenit 92, t€ ligjit nr. 10465, daté 29.9.2011, “Pér
shérbimin veterinar né Republikén e Shqipérisé”, i ndryshuar.

3. Kérkuesi dorézon dokumentacionin né formatin letér prané Autoritetit Kombétar t&
Veterinaris€¢ dhe Mbrojtjes s¢ Biméve, s¢ bashku me kérkesén pér marrjen e autorizimit té
prodhimit t€ PMV-ve dhe verifikimin e kushteve t€ mira t€ prodhimit.

4. Nése kérkuesi nuk dorézon dokumentacionin né€ afatin e kérkuar n€ pikén 2 t€ kétij neni,
pérllogaritja e afatit kohor té pérshkruar, n€ pikén 4, t€ nenit 92, t€ ligjit nr. 10465, daté
29.9.2011, “Pér shérbimin veterinar né¢ Republikén e Shqip€ris€”, i ndryshuar, fillon njé dité
pune pas dorézimit t€¢ dokumenteve nga kérkuesi.

5. Kérkuesi i autorizimit t&€ prodhimit dorézon dokumentacionin si vijon:

a) dokumentet e pérshkruara né pikén 5, t€ nenit 92, t€ ligjit nr. 10465, daté 29.9.2011, “Pér
shérbimin veterinar né Republikén e Shqipérisé”, i ndryshuar;

b) certifikatén e tregtimit t€ PMV-ve qé ata prodhojné, t€ 1€shuar sipas kérkesave té€ ligjit nr.
10465, daté 29.9.2011, “Pér shérbimin veterinar né Republikén e Shqipérisé€”, i ndryshuar;

c) kopje t& aktkontrollit t& verifikimit t€ kushteve t€ prodhimit t€ Iéshuar nga Autoriteti
Kombétar pér Veterinariné dhe Mbrojtjen e Biméve;

¢) té gjitha dokumentet e pérshkruara n€ urdhrin nr. 780, daté€ 11.8.2025, “Pér miratimin e
rregullores “Mbi parimet dhe udhézimet e praktikave t€ mira t&€ prodhimit t€ produkteve
mjekésore veterinare, si dhe procedurén e aplikimit dhe 1€shimit t€ autorizimit té prodhimit té
PMV-ve”. Komisioni i verifikimit t€ kushteve t€ prodhimit sipas nenit 26, t& kétij urdhri,
shqyrton njékohésisht kérkesén pér “verifikimin e kushteve té prodhimit” dhe kérkesén pér
“autorizimin e prodhimit”.

6. Autorizimi i prodhimit 1€shohet sipas modelit té pérshkruar né€ aneksin V, t& késaj
rregulloreje.

7. KVKP-ja sipas nenit 26 té késaj rregulloreje, shqyrton njékohésisht kérkesén pér
“verifikimin e kushteve té prodhimit” dhe kérkesén pér “autorizimin e prodhimit”. Kryetari i
KVKP-sé, nénshkruan autorizimin e prodhimit, sipas kérkesés bazuar né pikén 4, t€ nenit 92/1,
té ligjit nr. 10465, daté 29.9.2011, “Pér shérbimin veterinar né Republikén e Shqipérisé”, i
ndryshuar.”

16. Pas nenit 35, shtohet neni 35/1 me kété pérmbajtje:

“Regjistrimi i variacioneve

1. Pér kuptimin e kétij neni pérkufizimi “variacion” €shté ¢do ndryshim né kushtet e
certifikat€s s€ autorizimit t&€ njé produkti mjekésor veterinar, pas miratimit té certifikatés sé
tregtimit nga Komisioni Shtetéror i PMV-ve.

2. Kérkesa pér variacion béhet online né portalin unik e-Albania pér regjistrimin e
produkteve mjekésore veterinare, sipas modelit t€ pércaktuar né aneksin VII t&€ késaj
rregulloreje.

3. Kérkesa pér regjistrimin e variacionit n€ dosjen e PMV-s€ béhet nga mbajtési i certifikatés
sé€ tregtimit sapo ai t€ jeté né dijeni t€ variacionit.

4. Kérkesén pér regjistrimin e variacioneve e bén vetém mbajtési i certifikatés s€ tregtimit
dhe vetém pér PMV-té té cilat ai mban certifikaté tregtimi.

5. Procedura e miratimit t€ variacioneve kryhet sipas nenit 25, té késaj rregulloreje. Kérkuesi
paraget dokumentet e regjistrimit t€ variacioneve t€ PMV-ve, si vijon:

a) dokumentacion mbéshtetés qé pérshkruan ndryshimin e kérkuar, t€ 1éshuar nga mbajtési
1 certifikatés s€ tregtimit t&€ produktit mjekésor veterinar;

b) vértetim qé produkti mjekésor veterinar nuk ka ndryshuar, i l€shuar nga mbajtési i
certifikatés sé€ tregtimit t& produktit mjekésor veterinar;

c) pérmbledhje e karakteristikave t&€ produktit (Product Summary Characteristics),;



¢) certifikata e tregtimit nga BE/EMA, dhe/ose pér prodhuesit t€ autorizuar n€ vend;

d) etiketén dhe fletudhézuesin té pérkthyer dhe noterizuar né gjuhén shqipe.”

17. Neni 41 ndryshon si vijon:

“Importi i substancés aktive

1. Aplikimi pér importin e substancés aktive béhet online né€ portalin unik geveritar e-
Albania, sipas modelit t& pércaktuar né aneksin VII. Aplikimi dhe numri i referencés sé
aplikimit dé€rgohen me e-mail nga Autoriteti Kompetent Qendror n€ Laboratorin Shtetéror té
Kontrollit Veterinar.

2. Dosja né formatin letér dhe kampionet pérkatése pér secilén substancé aktive, dorézohen
né Laboratorin Shtetéror t& Kontrollit Veterinar nga kérkuesi, dité€n e paré t€ punés, pas
aplikimit online né portalin e-A/bania dhe pranimit t& aplikimit.

3. Pas shqyrtimit t€ dosjes dhe kampionet pérkatése pér secilén substancé aktive, Laboratori
Shtetéror 1 Kontrollit Veterinar dérgon né€ Autoritetin Kompetent Qendror, informacionin mbi
substancén aktive q€ shqyrtohet nga Komisioni Shtetéror i PMV-ve.

4. Komisioni Shtetéror i PMV-ve shqyrton dhe merr vendim pér importin e substancés
aktive sipas pikés 4, t€ nenit 85, t& ligjit nr. 10465, dat€ 29.9.2011, “Pér shérbimin veterinar né
Republikén e Shqipéris€”, i ndryshuar.

5. Pérveg t& dhénave t€ pérshkruara n€ pikén 4/3, t€ nenit 4, té ligjit nr. 10465/2011, i
ndryshuar, kérkuesi paraget dhe dokumentet g€ vijojné:

a) autorizimin e prodhimit t¢ PMV-ve;

b) licencén e importit t€ léshuar sipas ligjit nr. 10081, daté 23.2.2009, “Pér licencat,
autorizimet dhe lejet né Republikén e Shqipérisé”, 1 ndryshuar;

c¢) licencén e prodhimit t€¢ PMV-ve sipas ligjit nr. 10081, daté€ 23.2.2009, “Pér licencat,
autorizimet dhe lejet né Republikén e Shqipérisé”, 1 ndryshuar;

¢) certifikatén/at e tregtimit t€ PMV-ve qé prodhojné;

d) master file (dosjen e substancés aktive) sipas aneksit VI t€ késaj rregulloreje;

dh) importi 1 substancés aktive kryhet vetém nga prodhuesit e PMV-ve pér ato produkte
mjekésore veterinare pér t€ cilat mban autorizim prodhimi dhe certifikaté tregtimi;

e) certifikatén e praktikave t€ mira t€ prodhimit té substancave aktive, t€ l€shuara nga
autoriteti kompetent i vendit prodhues, t€ pérkthyer né gjuhén shqipe dhe i noterizuar nga
profesionisté t&€ licencuar pér kété géllim, sipas nenit 85, pika 4/2, t€ ligjit nr. 10465, daté
29.9.2011, “Pér shérbimin veterinar né€ Republikén e Shqipérisé”, i ndryshuar.

€) certifikaté analizé, t€ 1éshuar nga prodhuesi 1 substancés aktive.

f) né territorin e Republikés sé Shqipérisé lejohen t&€ importohen substanca aktive:

1. t€ prodhuara né njérin nga vendet e Bashkimit Evropian;

ii. t€ prodhuara né vendet e treta me té cilat Bashkimi Evropian ka nénshkruar marréveshje
té njohjes s€ ndérsjellé, sipas botimeve zyrtare t€ Bashkimit Evropian. Nga kéto vende té
dorézohen dokumente t€ léshuara nga autoriteti kompetent i kétyre vendeve g€ vértetojné se
furnizuesi ka t€ drejté dhe eksporton né vendet e BE-s¢.

6. Komisioni Shtetéror i PMV-ve shqyrton kérkesén e autorizimit t€ importit t€ substancave
aktive né afatet q€ vijojné:

a) 30 dité pune pér substancat aktive t&€ importuara sipas shkronjés a), t€ pikés 4/2, nenit 85,
té ligjit nr. 10465, dat€ 29.9.2011, “Pér shérbimin veterinar né Republikén e Shqipérisé”, 1
ndryshuar;

b) 60 dité pune pér substancat aktive t€ importuara sipas shkronjés b), t€ pikés 4/2, nenit 85,
té ligjit nr. 10465, daté 29.9.2011, “Pér shérbimin veterinar né Republikén e Shqipéris€”, i
ndryshuar.

7. Né rastin kur kérkuesi nuk dorézon dokumentet dhe kampionet sipas pikés 5 té kétij neni,
numérimi 1 afateve kohore bazuar né€ pikén 2 t& kétij neni fillon ditén e nesérme t€ punés pas
dorézimit t& dokumenteve dhe kampioneve.



8. Komisioni Shtetéror 1 PMV-ve shqyrton dosjen pér importin e substancave aktive dhe
merr vendim sipas procedurés té pérshkruar né€ nenin 25 té késaj rregulloreje.

9. Importuesi 1 substancés aktive ruan sekretin teknik dhe informacionet konfidenciale né
lidhje me informacionet qé kané€ t€ béjné me ményrén dhe teknologjit€ e prodhimit té
substancé€s aktive né pérmbajtje t€ aneksit VI té késaj rregulloreje.

10. Mbajtési i autorizimit t€ importit t€ substancés aktive dhe/ose prodhuesi i produktit
mjekésor veterinar Eshté pérgjegjés pér cilésiné e substancés aktive dhe pér produktin g€ futet
né treg.

11. Afati i vlefshméris€ s€ autorizimit t&€ importit té substancés aktive vlen 2 (dy) vjet nga
data e I&éshimit t& autorizimit.

12. Komisioni Shtetéror 1 PMV-ve merr té gjithé informacionin g€ nevojitet pér té
kontrolluar dhe pér t€ vendosur nése substanca &shté e sigurt dhe e pérshtatshme pér pérdorim
né produktin mjekésor veterinar q€ futet né treg.

13. Importuesi i substancés aktive né kérkesén pér marrjen e autorizimit t€ substancés aktive
pércakton qarté q€ substanca aktive pér t€ cilén kérkohet autorizimi i importit pérdoret ose jo
pér prodhimin e barnave pér pérdorim human.

14. Substancat aktive q€ pérdoren pér prodhimin e barnave human dhe produkteve
mjekésore veterinare, vetém kur jané t€ autorizuar pér importim pér prodhimin e produkteve
mjekésore veterinare pérdoren pér prodhimin e produkteve mjekésore veterinare.

15. Substancat aktive té cilat pérdoren pér prodhimin e barnave humane dhe produkteve
mjekEsore veterinare, t€ autorizuara pér importim pér prodhimin e barnave humane, nuk
pérdoren pér prodhimin e produkteve mjekésore veterinare.”

18. Kudo né nenin 42:

Fjalét “mbajtési i licencés sé prodhimit” z&€vendésohen nga fjalét “mbajtési i autorizimit té
prodhimit”.

19. Né nenin 46, pika 3, togfjaléshi: “zbatohen kérkesat e aneksit I, pjesa 1, seksioni A”,
zévendésohet me togfjalé€shin: “kérkesat e pérshkruara né dosjen e produktit mjekésor
veterinar, pjesa 1, seksioni A”, e pérshkruar né aneksin I t&€ késaj rregulloreje.

20. Nenet 36, 37, 38, 39, 40 dhe 59 té késaj rregulloreje shfuqizohen.

21. Neni 57 ndryshon si vijon:

“Neni 57

Klasifikimi i medikamenteve veterinare (¢ jepen vetém me receté veterinare

1. Komisioni Shtetéror i PMV-ve né certifikatén e tregtimit, pércakton q¢ PMV-ja jepet
vetém me receté veterinare, kur ajo €shté klasifikuar, si mé poshté:

a) PMV-té qé pérmbajné droga narkotike ose substanca psikotrope ose substanca qé
pérdoren gjerésisht pér prodhimin e paligjshém té kétyre drogave ose substanca, pérfshiré ato
q¢€ hyjné n€ fushén e zbatimit t& ligjit nr. 8723, daté 26.12.2000, “Pér aderimin e Republikés sé
Shqipérisé né “Konventén e vetme mbi drogat narkotike, e ndryshuar nga Protokolli i vitit
1972, pér ndryshimin e Konventés sé Vetme mbi Drogat Narkotike, 1961, dhe né Ligjin nr.
8722, dat€ 26.12.2000, “Pér aderimin e Republikés s€ Shqipérisé né “Konventén e Kombeve té
Bashkuara kunder trafikut té paligjshém té drogave narkotike dhe léndéve psikotrope”, ose né
legjislacionin e Bashkimit Evropian pér sa u pérket prekursoréve té drogave;

b) Produkte Mjekésore Veterinare pér kafshét ushqim - prodhuese;

c¢) Produkte Mjekésore Veterinare antimikrobike;

¢) Produkte Mjekésore Veterinare qé pérdoren pér trajtimin e proceseve patologjike té cilat
kérkojn€ njé diagnozé paraprake t€ sakté ose pérdorimi i t€ cilave mund t&€ keté efekte qé
pengojné ose ndérhyjné né veprimtarité e mévonshme diagnostike ose terapeutike;

d) Produkte Mjekésore Veterinare qé€ pérdoren pér eutanaziné e kafshéve;



dh) Produkte Mjekésore Veterinare qé pérmbajné njé substancé aktive t€ autorizuar né
Bashkimin Evropian pér mé pak sé€ pesé vjet;

e) Produkte Mjekésore Veterinare imunologjike;

€) Produkte Mjekésore Veterinare q€ pérmbajné substanca aktive me veprim hormonal,
tireostatik ose betaagoniste, né p€rputhje me kérkesat e urdhrit nr. 357, daté 22.12.2011, “Pér
miratimin e rregullores “Mbi kushtet e tregtimit dhe pérdorimit né€ kafshé t€ disa léndéve me
veprim hormonal ose tireostatik dhe té betaagonisteve”.

2. Me pérjashtim t€ PMV-ve t€ pérshkruara nga pika 1, shkronjat “a”, “c”, “d” dhe “¢”, té
kétij neni, Komisioni Shtetéror i PMV-ve né certifikatén e tregtimit, pércakton q¢ PMV-ja
mund té€ jepet dhe pa receté veterinare, vetém nése PMV-ja ploté€son té gjitha kushtet g€ vijojné:

a) ményra e dhénies s€¢ PMV-sé éshté e kufizuar n€ format farmaceutik qé nuk kérkojné
njohuri ose aftési t€ vecanta pér pérdorimin e produktit;

b) medikamenti veterinar, edhe nése nuk pérdoret né ményré té sakté, nuk paraget asnjé
rrezik t€ drejtpérdrejté apo té térthoré pér kafshén ose kafshét e trajtuara pér kafshét e tjera, pér
personat qé e administrojné apo pér mjedisin;

c¢) pérmbledhja e karakteristikave t&€ PMV-s€ nuk pérmban asnjé paralajmérim pér efekte té
démshme/padéshirueshme té rénda té mundshme qé rrjedhin nga pérdorimi i sakté;

¢) PMV-ja ose ¢do lloj PMV-je tjetér g€ pérmban té njéjtén substancé aktive nuk ka gené
mé paré objekt i raportimeve t€ pérséritura té efekteve t&€ démshme;

d) pérmbledhja e karakteristikave t&€ produktit nuk pérshkruan kundér indikime qé i pérkasin
pérdorimit t€ PMV-sé€ né fjal€, n€ kombinim me PMV-t€ e tjera qé zakonisht pérdoren pa receté
veterinare;

dh) nuk ka asnjé risk pér shéndetin publik n€ lidhje me mbetjet farmakologjike n€ produktet
ushgimore t€ pérfituara nga kafshét e trajtuara me PMV-né né fjalé dhe as né rastet e pérdorimit
jo té sakté té tij;

e) nuk ka asnjé risk pér shéndetin publik ose shéndetin e kafshéve né lidhje me zhvillimin
e rezistenc€s ndaj substancave farmakologjike as edhe né rastet e pérdorimit jo t&€ sakté té
medikamentit veterinar qé pérmban ato substanca.

3. T¢ gjithé mbajtésit e certifikatave t& tregtimit t€ PMV-ve 1 japin Komisionit Shtetéror t&
PMV-ve informacione me shkrim pér klasifikimin e PMV-ve né zotérim té tyre, t€ shogéruar
me dokumentacionin pérkatés, menjéheré pas hyrjes né fuqi t€ kétij urdhri, por jo mé€ voné sé
60 dité nga hyrja né€ fuqi e tij.

4. Drejtoria e Politikave Veterinare né MBZHR njofton me shkrim t€ gjithé mbajtésit e
certifikatave té tregtimit pér kérkesat e pikés 3 té kétij neni.

5. Komisioni Shtetéror i PMV-ve shénon né certifikatén e tregtimit dhe né regjistrin e PMV-
ve shprehjen “Jepet vetém me receté veterinare”, pér té gjitha PMV-té. Vetém atéheré kur
mbajtési 1 certifikatés s€ tregtimit jep informacionin sipas pikés 3 t&€ kétij neni, shénon né
certifikatén e tregtimit dhe né regjistrin ¢ PMV-ve shprehjen “Mund té jepet pa receté
veterinare”.”

22. Neni 58 ndryshon si vijon:

“Neni 58

Recetat veterinare

1. Receta veterinare pér nj¢ PMV g€ pérmban njé antimikrobik pér trajtim metafilaksik,
1€shohet nga njé mjek veterinar vetém pas vendosjes s€ diagnozés pér njé sémundje infektive.

2. Mjeku veterinar éshté né gjendje g€ t€ jap€ nj€ argumentim mbi nj€ receté veterinare t&
PMV-ve antimikrobike, n€ veganti pér trajtimin metafilaksik.

3. Receta veterinare 1€shohet nga njé mjek veterinar vet€ém pas njé ekzaminimi klinik ose t&
cdo lloji tjetér vlerésimi té pérshtatshém té€ gjendjes shéndetésore t€ kafshés ose t& grupit té
kafshéve.

4. Receta veterinare pé€rmban té paktén elementet g€ vijojné:



a) identifikimin e kafshés ose t€ grupit t€ kafshéve qé do 1 nénshtrohen trajtimit;

b) emrin, mbiemrin dhe t€ dhénat e kontaktit t€ pronarit ose kujdestarit t€ kafshés;

c) datén e 1€shimit té recetés;

¢) emrin, mbiemrin dhe t& dhénat e kontaktit t&€ mjekut veterinar, pérfshiré edhe numrin e
regjistrimit né urdhrin profesional t€ mjekut veterinar;

d) nénshkrimin ose njé formé elektronike t€ barasvlershme t€ identifikimit t€ mjekut
veterinar;

dh) emértimin e PMV-s¢€ s€ pérshkruar, pérfshiré substancat aktive t€ PMV-s¢;

e) formén farmaceutike dhe pérqendrimin;

€) sasiné e pérshkruar ose numrin e paketimeve, pérfshiré dhe madhésiné/véllimin e
paketimeve;

f) ményrén e pérdorimit;

g) kohén e pezullimit pér llojet e kafshéve ushqim - prodhuese, edhe kur ajo éshté e barabarté
me zero;

gj) paralajmérimet e nevojshme pér té garantuar pérdorimin e sakté t€ PMV-sé, pérfshiré
edhe pér pérdorimin e kujdesshém t€ antimikrobikéve, aty ku €shté e nevojshme.

5. Sasia e PMV-sé sé pérshkruar €shté e kufizuar n€ sasin€ e kérkuar pér trajtimin ose
terapiné né fjalé. PMV-t€ antimikrobike pér trajtim metafilaksik, pérshkruhen vetém pér njé
kohézgjatje té kufizuar q¢ mbulon periudhén e riskut.

6. Receta veterinare e 1éshuar sipas kérkesave té pikés 3 té kétij neni, éshté e vlefshme né té
gjithé territorin e vendit.

7. Medikamenti i pérshkruar furnizohet sipas kérkesave té legjislacionit né fuqi.

8. Receta veterinare pér njé medikament antimikrobik €éshté e vlefshme 5 (pes€) dité nga
data e 1€shimit té saj.

9. N€ ndryshim nga neni 57 i kétij ligji, njé medikament veterinar i klasifikuar qé i
nénshtrohet recetés veterinare sipas kérkesave té atij neni, mund té pérdoret né€ kafshé
personalisht nga njé mjek veterinar né mungesé té€ njé recete veterinare. Mjeku veterinar ruan
regjistrin e tij personal t& kétyre pérdorimeve t€ medikamenteve veterinare.

10. Vlefshméria e recetés veterinare fillon nga data e 1éshimit dhe &shté e pércaktuar si mé
poshté:

a) Receta veterinare e pérsé€ritshme dhe ka vleré pér gjashté muaj, mund té pérdoret pér jo
mé shumé s€ gjashté heré brenda késaj periudhe. Receta veterinare e pérséritshme pérdoret
pér:

i. blerje t& shuméfishta: pér t’i lejuar pronarit té€ kafshés t€ sigurojé PMV-né e pérshkruar
deri né gjashté heré pa pasur nevojé t€ kthehet te mjeku veterinar pér njé receté té re ¢do heré,
pér té njéjtén terapi;

i1. terapi t€ gjata ose kronike pér kura afatgjata ose s€émundje kronike g€ kérkojné njé
administrim té vazhdueshém ose t€ pérséritur t&€ PMV-sg.

b) Receta veterinare e papérséritshme e vila ka vleré pér 30 (tridhjeté dit€). Receta veterinare
e papérséritshme shérben pér t€ autorizuar shitjen e njé PMV-je e cila mund t€ blihet né farmaci
ose nga njé shit€s me shumicé t€ autorizuar vetém njé heré. Receta veterinare e pérséritshme
pérdoret pér:

1. blerje unike: pérdoret vet€ém njé€ heré. Pas furnizimit t& PMV-sé nga farmacisti, receta
humbet vlefshmériné dhe nuk mund té ripérdoret. Pérdoret nga mjekét veterinaré ose klinikat
dhe spitalet veterinare pér té krijuar rezervat e tyre t€¢ PMV-ve;

ii. terapi t&€ shkurtra ose specifike: pérdoret pér trajtime qé€ mjeku veterinar mendon se jané
té kufizuara né€ kohé€, q€ nuk kané nevojé t€ pérsériten ose qé kérkojné njé kontroll té rrepté
veterinar pérpara njé vazhdimi t€ mundshém;



iii. PMV-t€ g€ paraqgesin njé risk qé duhet mbajtur nén kontroll. Pérdoret pér PMV-té qé
kérkojné njé kujdes mé t€ madh né administrim ose pér t€ cilat €shté e nevojshme té shmanget
nj€ pérdorim 1 zgjatur dhe pa mbikéqyrje.

11. Modeli i recetés veterinare &shté i pércaktuar n€ aneksin III t& késaj rregulloreje.”

23. Pérmbajtja e nenit 67, ndryshon si vijon:

“Njoftimi i dyshimeve pér reaksione té kundérta

1. Cdo pronar ose kujdestar kafshésh g€ dyshon se pas pérdorimit t€ njé PMV-je né kafshé
jané shfaqur reaksione t€ kundérta, njofton menjéheré njé mjek veterinar ose veterinerin zyrtar
t€ zonés sé tij.

2. Mjeku veteriner ose veterineri zyrtar g€ merr informacion pér njé veprim té kundért kryen
menjéheré verifikimin e rastit duke béré vizit€ né fermén ose banesén e pronarit ose kujdestarit
q¢€ bén njoftimin pér t€ verifikuar efektin e kundért.

3. Atéheré kur mjeku veteriner ose veterineri zyrtar vérteton efektin e kundért t€ dhéné nga
nj¢ PMV, njofton me shkrim Autoritetin Kombétar t& Veterinaris€é dhe Mbrojtjes s€¢ Biméve.
Pronari ose kujdestari i kafshéve mund té njoftojé direkt AKVMB-né. N¢& kété rast AKVMB-
ja dérgon njé veteriner zyrtar t€ b&j€ verifikimin e efektit t& kundért. Njoftimi béhet népérmjet
formularit t€ pérshkruar né€ aneksin II t& késaj rregulloreje.

4. Autoriteti Kombétar i Veterinaris€ dhe Mbrojtjes s€ Biméve njofton menjéheré me shkrim
mbajtésin e certifikatés sé tregtimit t&€ PMV-s¢€ dhe Komisionin Shtetéror t& PMV-ve.

5. Kur e shikon té arsyeshme ose t€ nevojshme, AKVMB-ja i propozon Komisionit Shtetéror
té PMV-ve, pezullimin e pérkohshém ose t€ pérhershém t€ certifikatés sé€ tregtimit.

6. Mbajtési i certifikatés sé tregtimit €shté pérgjegjés pér menaxhimin e efekteve t€ kundérta
té PMV-ve dhe 1 jep Komisionit Shtetéror t&€ PMV-ve shpjegime rreth efekteve té kundérta té
njoftuara.

7. AKVMB-ja boton né portalin e saj online, formularin e njoftimit t€ efekteve t& kundérta
dhe e bén até t&€ shkarkueshém né formatin PDF.”

ANEKSI I
DOSJA E PRODUKTIT MJEKESOR VETERINAR
STANDARDET KIMIKE, FARMACEUTIKE DHE ANALITIKE, PROVAT E
SIGURISE DHE TE MBETJEVE, PROVAT PARAKLINIKE DHE KLINIKE

PERMBAJTJA

HYRJE DHE PARIME TE PERGJITHSHME

KREU I: KERKESAT PER PMV-té QE NUK KANE VEPRIM IMUNOLOGIJIK

PJESA 1: PERMBLEDHIJE E DOSJES

A. INFORMACION ADMINISTRATIV

B. PERMBLEDHJA E KARAKTERISTIKAVE TE PRODUKTIT, ETIKETA DHE
UDHEZUESI

C. PERMBLEDHJE TE HOLLESISHME DHE KRITIKE

PJESA 2: INFORMACIONI FARMACEUTIK (FIZIKO-KIMIK, BIOLOGJIK OSE
MIKROBIOLOGIJIK) (CILESIA)

Parimet dhe Kérkesat themelore

A. PERBERJA CILESORE DHE SASIORE E LENDEVE PERBERESE

1. Pérbérja cilésore

2. Terminologjia e zakonshme

3. Pérbérja sasiore

4. Zhvillimi 1 produktit

B. PERSHKRIMI I METODES SE PRODHIMIT

C. KONTROLLI I LENDEVE TE PARA



Kérkesat e pérgjithshme
1. Léndét aktive
1.1. Léndét aktive t€ listuara né farmakope
1.2. Léndét aktive q€ nuk jané né farmakope
1.1.3. Vegorité fiziko-kimike g€ mund t€ ndikojné biovlefshmériné
1.2. Eksipientét (1éndét mbushése)
1.3. Kontenitorét dhe sistemet ¢ mbylljes s€ paketimeve
1.3.1. Léndét aktive
1.3.2. Produkti pérfundimtar
1.4. Léndét me origjiné biologjike
D. TESTET E KONTROLLIT QE KRYHEN NE FAZAT E NDERMJETME TE
PROCESIT TE PRODHIMIT
E. TESTET MBI PRODUKTIN PERFUNDIMTAR
1. Vegorité e pérgjithshme t€ produktit Pérfundimtar
2. Identifikimi dhe dozimi 1 léndés/ve aktive
3. Identifikimi dhe dozimi i pérbérésve té eksipientit
4. Testet e sigurisé
F. TESTI I QENDRUESHMERISE
1. Lénda/ét aktive
2. Produkti pérfundimtar
G. INFORMACIONE TE TJERA
PJESA 3: TESTET E SIGURISE DHE TE MBETJEVE
A. Testet e sigurisé
KAPITULLI I: KRYERJA E TESTEVE
1. Identifikimi i sakté i produktit dhe 1€ndés/ve té€ tij aktive
2. Farmakologjia
2.1. Farmakodinamika
2.2. Farmakokinetika
3. Toksikologjia
3.1. Toksiciteti i njé doze t€ vetme
3.2. Toksiciteti 1 dozés s€ pérséritur
3.3. Toleranca né llojet e kafshéve ku pérdoret
3.4. Toksiciteti riprodhues dhe ai zhvillimor
3.4.1. Studimi mbi efektet mbi funksionet riprodhuese
3.4.2. Studimi i toksicitetit zhvillimor
3.5. Gjenotoksiciteti
3.6. Karcinogjeniciteti
3.7. Pérjashtime
4. Kérkesa té€ tjera
4.1. Studime t€ vecanta
4.2. Vetité mikrobiologjike t& mbetjeve
4.2.1. Efektet e mundshme mbi florén e zorréve te njeriu
4.2.2. Efektet e mundshme mbi mikroorganizmat e pérdorur pér pérpunimin industrial té
ushqimeve
4.3. Vézhgimet né njeréz
4.4. Zhvillimi i rezistencés
5. Siguria e pérdoruesit
6. Vlerésimi i riskut né mjedis
6.1. Vlerésimi 1 riskut n€ mjedis t&€ PMV-ve g€ nuk pérmbajné ose nuk pérbéhen nga
organizma t€ modifikuar gjenetikisht

l.
1.
l.
1.



6.2. Vlerésimi i riskut n€ mjedis t€ PMV-ve g€ pérmbajné ose pérb&hen nga organizma té
modifikuar gjenetikisht

KAPITULLI II: PARAQITJA E INFORMACIONIT DHE DOKUMENTEVE

B. Testet e mbetjeve

KAPITULLI I: KRYERJA E TESTEVE

1. Hyrje

2. Metabolizmi dhe kinetika e mbetjeve

2.1. Farmakokinetika (absorbimi/pérthithja, pérhapja, metabolizmi, ekskretimi/ nxjerrja
jasht€)

2.2. Zbrazja e mbetjeve

3. Metoda analitike e mbetjeve

KAPITULLI II: PARAQITJA E INFORMACIONIT DHE DOKUMENTEVE

1. Identifikimi 1 produktit

PJESA 4: PROVAT PARAKLINIKE DHE KLINIKE

KAPITULLI I: KERKESAT PARAKLINIKE

A. Farmakologjia

A.1. Farmakodinamika

A.2. Zhvillimi i rezistencés

A.3. Farmakokinetika

B. Toleranca né llojet e kafshéve ku pérdoret

KAPITULLI II: KERKESAT KLINIKE

1. Parimet e pérgjithshme

2. Kryerja e provave klinike

KAPITULLI III: INFORMACIONI DHE DOKUMENTET

1. Rezultatet e provave paraklinike

2. Rezultatet e provave klinike

KREU II: KERKESAT PER PMV-té¢ IMUNOLOGIJIKE

PJESA 1: PERMBLEDHIJE E DOSJES

A. INFORMACION ADMINISTRATIV

B. PERMBLEDHJA E KARAKTERISTIKAVE TE PRODUKTIT, ETIKETA DHE
UDHEZUESI

C. PERMBLEDHJE TE HOLLESISHME DHE KRITIKE

PJESA 2: INFORMACIONI KIMIK, FARMACEUTIK DHE BIOLOGIJIK/
MIKROBIOLOGIJIK (CILESIA)

A. PERBERJA CILESORE DHE SASIORE E LENDEVE PERBERESE

1. Pérbérja cilésore

2. Terminologjia e zakonshme

3. Pérbérja sasiore

4. Zhvillimi 1 produktit

B. PERSHKRIMI I METODES SE PRODHIMIT

C. PRODHIMI DHE KONTROLLI I LENDEVE TE PARA

1. Léndét e para té listuara né farmakope

2. Léndg e para q€ nuk jané n€ farmakope

2.1. Léndét e para me origjin€ biologjike

2.2. Léndé e para me origjiné jobiologjike

D. TESTET E KONTROLLIT QE KRYHEN GJATE PROCESIT TE PRODHIMIT

E. TESTET MBI PRODUKTIN PERFUNDIMTAR

1. Vegorité e pérgjithshme té produktit pérfundimtar

2. Identifikimi 1 1éndés/ve aktive

3. Titri ose efikasiteti i partisé€ sé produktit



. Identifikimi dhe dozimi i adjuvantéve (Iéndéve ndihmése)
. Identifikimi dhe dozimi i pérbérésve t&€ eksipientit
. Testet e sigurisé
. Testi i sterilitetit dhe pastértisé
. Lag€shtia e mbetur
. Inaktivimi
. RUAJTJA E QENDRUESHMERISE NE SECILEN PARTI
G. TESTET E QENDRUESHMERISE
H. INFORMACIONE TE TJERA
PJESA 3: TESTET E SIGURISE
A. HYRJE DHE KERKESA té PERGJITHSHME
B. TESTET LABORATORIKE
1. Siguria e pérdorimit t&€ njé doze
2. Siguria e njé pérdorimi t€ njé mbidoze
3. Siguria e pérdorimit t& pérséritur t€ njé doze
4. Shqyrtimi i funksioneve riprodhuese
5. Shqyrtimi 1 funksioneve imunologjike
6. Kérkesa té vecanta pér vaksinat e gjalla
6.1. Transmetimi 1 shtamit vaksinal
6.2. Pérhapja né kafshén e vaksinuar
6.3. Rikthimi i shtameve t& dob&suar/atenuar né shtame virulente
6.4. Vetité biologjike té shtamit vaksinal
6.5. Rikombinimi ose ribashkimi gjenetik i shtameve
7. Siguria e pérdoruesit
8. Studimet e mbetjeve
9. Ndérveprimet
C. STUDIMET NE TERREN
D. VLERESIMI I RISKUT NE MIJEDIS
E. VLERESIMI I KERKUAR PER PMV-TE QE PERMBAINE OSE PERBEHEN NGA
ORGANIZMA TE MODIFIKUAR GJENETIKISHT
PJESA 4: TESTET E EFEKTSHMERISE
KREU I
1. Parime té pérgjithshme
2. Kryerja e provave
KREU II
A. Kérkesa té pérgjithshme
B. Provat laboratorike
C. Provat né terren
PJESA 5: INFORMACIONI DHE DOKUMENTET
A. HYRIJE
B. STUDIMET LABORATORIKE
C. STUDIMET NE TERREN
PJESA 6: REFERENCA BIBLIOGRAFIKE
KREU III
KERKESAT QE DUHEN PLOTESUAR PER KERKESA TE VECANTA PER
AUTORIZIM TREGTIMI
1. PMV gjenerike
2. PMV biologjike t&€ ngjashme
3. PMV me pérdorim veterinar t€ njohur miré
4. PMV té kombinuara
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5. Kérkesa me pélqim

6. Dokumentacioni pér kérkesat né rrethana té jashtézakonshme

7. Kérkesa pér autorizime tregtimi t€ pérziera

KREU IV

KERKESAT QE DUHEN PLOTESUAR PER KERKESA PER AUTORIZIM
TREGTIMI PER PMV-TE TE VECANTA

1. PMV imunologjike

2. PMV homeopatike

HYRJE DHE PARIMET E PERGJITHSHME

1. Informacioni dhe dokumentet qé shoqérojné€ njé kérkes€ pér certifikatén e tregtimit né
pajtim me nenet 11, 12, 13, 14 dhe 15, paraqiten né pérputhje me kérkesat e pércaktuara né€ kété
aneks dhe duke marre parasysh udhézimin e botuar nga Komisioni Evropian né Rregullat gé
drejtojné produktet mjekésore né Bashkimin Evropian, véllimi 6B, Shénim pér kérkuesit,
Produktet mjekésore veterinare, Paraqitja dhe Pérmbajtja e Dosjes.

2. Né pérgatitjen e dosjes pér kérkesén pér certifikatén e tregtimit, kérkuesi mban, gjithashtu,
parasysh edhe gjendjen aktuale t€ njohurive mbi PMV-s€ dhe udhézimet shkencore né lidhje
me cilésing, siguriné dhe efektshmériné e PMV-ve té botuar Agjencia Evropiane e
Medikamenteve (EMA) dhe udhézime té tjera farmaceutike t€ botuar nga Komisioni Evropian
né véllime t€ ndryshme t€ Rregulla qé drejtojné produktet mjekésore né Bashkimin Evropian.

3. Pér PMV-t€ joimunologjike, zbatohen t€ gjitha monografité e rénd€sishme, pérfshi dhe
monografité e pérgjithshme dhe kapitujt e pérgjithshém té€ Farmakopesé Evropiane, pér sa i
pérket pjesés (farmaceutike) cilésore (testeve fiziko-kimike, biologjike dhe mikrobiologjike)
té dosjes. Pér PMV-té imunologjike, zbatohen té gjitha monografite e réndésishme, pérfshi dhe
monografité e pérgjithshme dhe kapitujt e pérgjithshém té€ Farmakopesé Evropiane, pér sa u
pérket pjeséve t€ cilésisé, sigurisé dhe efektshméris€ t€ dosjes.

4. Né dosjen g€ shoqgéron kérkesén pérfshihet i gjithé informacioni qé €shté 1 réndésishém
pér PMV-t€ né fjalé, né favor ose jo t€ tij, né ményré t€ vecanté, pérfshihen té gjitha hollésité
e réndésishme mbi ¢do test ose prove t€ papérfunduar apo té braktisur n€ lidhje me PMV-né.

5. Testet farmakologjike, toksikologjike, t€ mbetjeve dhe t€ sigurisé kryhen né pérputhje
me Praktikat e Mira Laboratorike.

6. Té gjitha eksperimentet né kafshé kryhen né pérputhje me legjislacionin né fuqi pér
mbrojtjen e kafshéve t€ eksperimentit, g€ pérafron legjislacionin e Bashkimit Evropian.

7. Autoritetit kompetent veterinar i dorézohet ¢do informacion i ri, q€ nuk éshté pérfshiré
né kérkesén origjinale dhe 1 gjithé informacioni mbi farmakovigjilencén né ményré qé té
monitorohet vlerésimi i raportit pérfitim-risk. Pas 1€shimit t& certifikatés sé tregtimit, ¢do
ndryshim né pérmbajtjen e dosjes i dorézohet autoritetit kompetent veterinar.

Dosja e Produkteve mjekésore veterinare &shté e ndaré né 4 pjesé:

Kreu I pérshkruan kérkesat standarde pér kérkesén pér autorizim tregtimi pé&r PMV-té
joimunologjike.

Kreu II pérshkruan kérkesat standarde pér kérkesén pér autorizim tregtimi pér PMV-té
imunologjike.

Kreu III pérshkruan llojet e veganta té dosjeve dhe kérkesave pér autorizimin e tregtimit.

Kreu IV pérshkruan kérkesat e dosjeve pér llojet e veganta t&€ PMV-ve.

KREU I
KERKESAT PER PMV-TE QE NUK KANE VEPRIM IMUNOLOGIJIK
Pér PMV-t€ qé nuk kané veprim imunologjik zbatohen kérkesat e méposhtme, pérvec

rasteve kur parashikohen ndryshe né kreun III.
PJESA 1: PERMBLEDHIJE E DOSIJES



A. INFORMACIONI ADMINISTRATIV

N¢é kérkesén pér PMV-té identifikohet qarte emri i PMV, emri i [éndés/ve aktive, dozimi,
forma farmaceutike, rruga dhe metoda e pérdorimit (shiko nenin 11, pika 3, germa “f’ té
Rregullores) dhe jepet njé pérshkrim i paraqitjes pérfundimtare t€ produktit, pérfshi dhe
paketimin, etiketén dhe udhézuesin (shiko nenin 11, pika 3, germa “1” t€ Rregullores).

N¢é kérkesé jepet emri dhe adresa e kérkuesit, emri dhe adresa e prodhuesit dhe vendet e
pérfshira né fazat e ndryshme té prodhimit, testimit dhe nxjerrjes pér treg (pérfshiré dhe
prodhuesin e produktit Pérfundimtar dhe prodhuesin/t e 1€ndés/ve aktive) dhe kur &shté e
nevojshme edhe emri dhe adresa e importuesit.

Kérkuesi identifikon numrin dhe emrin e véllimeve t€ dokumentacionit t& dorézuar né
mbéshtetje t&€ kérkesés si dhe mostrat e dorézuara (nése po).

Informacionit administrative i bashkélidhet njé dokument qé tregon sé prodhuesi &shté i
autorizuar t&€ prodhoj PMV né fjalé€, si¢ pércaktohet né nenin 34, s¢ bashku me njé listé té
vendeve ku €shté l&shuar autorizimi i tregtimit, kopje té pérmbledhjeve t€ karakteristikave té
produktit né pérputhje me nenin 16, t€ miratuara nga vendet e Bashkimit Evropian dhe njé listé
té vendeve ku kérkesa éshté dorézuar ose €shté hedhur poshté.

B. PERMBLEDHJA E KARAKTERISTIKAVE TE PRODUKTIT, ETIKETA DHE
FLETUDHEZUESI

Kérkuesi propozon njé pérmbledhje té karakteristikave t€ produktit né pérputhje me nenin
16 t€ késaj rregulloreje.

N¢ kérkesé pérfshihet teksti 1 propozuar i etiketés pér paketimin e jashtém né pérputhje me
Kreun IV té késaj rregulloreje, s€ bashku me udhézuesin né rastet kur kjo kérkohet né pérputhje
me nenin 49. Gjithashtu, pérfshihet edhe njé ose me shumé mostra ose modele t€ paketimit
pérfundimtar, n€ njé nga gjuhet zyrtare t&€ OIE-sé (anglisht, fréngjisht, spanjisht); modelet
paraqiten n€ bardh e zi dhe né formatin elektronik.

C. PERMBLEDHJE TE HOLLESISHME DHE KRITIKE

N¢ pérputhje me nenin 11, pika 3, paraqiten pérmbledhjet e hollésishme dhe kritike mbi
rezultatet e testeve farmaceutike (fiziko-kimike, biologjike ose mikrobiologjike), té testeve té
sigurisé dhe mbetjeve, t&€ provave paraklinike dhe klinike, si dhe té testeve q€ vlerésojné risqet
e mundshme q¢€ paraget PMV kundrejt mjedisit.

Cdo pérmbledhje e hollésishme dhe kritike pérgatitet mbéshtetur né€ njohurité shkencore né
kohén e dorézimit t€ kérkes€s. Ajo pérmban njé vlerésim té testeve dhe provave té ndryshme,
qé€ perbéjné dosjen e certifikatés s€ tregtimit, si dhe trajton té gjitha pikat e réndésishme pér
vlerésimin e cilésisé, sigurisé dhe efektshmérisé s€ PMV-ve. Aty jepen rezultate t€ hollésishme
té testeve dhe provave té€ cilave u €sht€ nénshtruar PMV né fjalé si dhe referencat e sakta
bibliografike.

T€ gjitha t€ dhénat e rénd€sishme pérmblidhen né njé€ shtojce, né€ formé tabelare ose grafike,
nése €éshté e mundur. pérmbledhjet e hollésishme dhe kritike dhe shtojca pérmbajné referenca
té sakta pér informacionin qé€ €shté dhéné né¢ dokumentacionin kryesor.

Pérmbledhjet e holl€sishme dhe kritike jené me daté€ dhe té nénshkruara, t€ shogéruara me
njé informacion mbi formimin profesional t€ autorit/atij qé 1 ka pérgatitur, duke treguar edhe
lidhjen profesionale t€ autorit me kérkuesin.

Kur autoriteti kompetent ka shpallur publikisht sé informacioni kimik, farmaceutik dhe
biologjik/ mikrobiologjik pér produktin pérfundimtar mund té pérfshihen né dosje vetém né
formatin e Dokumentit t€ P&rbashkét Teknik, pérmbledhjet e hollé€sishme dhe kritike mbi
rezultatet e testeve farmaceutike mund té paraqiten n€ formatin e pérmbledhjes sé pérgjithshme
té cilésisé.

PJESA 2: INFORMACIONI FARMACEUTIK (FIZIKO-KIMIK, BIOLOGJIK OSE
MIKROBIOLOGIJIK) (CILESIA)

Parimet dhe kérkesat themelore



Informacioni dhe dokumentet qé shogérojné kérkesén pér certifikatén e tregtimit n€ pajtim
me nenin 11, pika 3, germa “j”, dorézohen né pérputhje me kérkesat e méposhtme.

T€ dhénat farmaceutike (fiziko-kimike, biologjike ose mikrobiologjike) pérfshijné
informacionin pér 1éndét aktive dhe PMV pérfundimtare mbi procesin e prodhimit,
karakteristikat dhe vetit€, procedurat dhe kérkesat pér kontrollin e cil€sis€, géndrueshmériné
dhe pérshkrimin e pérbérjes, zhvillimin dhe paraqitjen e PMV.

Pjesé e dokumentacionit jané t€ gjitha monografité, pérfshiré monografité e pérgjithshme
dhe kapitujt e pérgjithshém t€ Farmakopesé Evropiane, t€¢ farmakopesé kombétare, ose né
mungesé té saj, t€ njé vendi t& BE.

T€ gjitha procedurat e testimit plotésojné kriteret pér analizat dhe kontrollin e cilésisé sé&
léndéve t€ para dhe produktit pérfundimtar dhe marrin parasysh kérkesat dhe udhézimet e
pércaktuara. Paraqgiten edhe rezultatet e studimeve té validimit.

TE gjitha procedurat e testimit pérshkruhen me saktési dhe né hollési qé t€ mund t&
riprodhohen né testet e kontrollit qé¢ kryhen me kérkesén e autoritetit kompetent: ¢do aparat
ose pajisje e vecanté, q¢ mund té jet€ pérdorur pérshkruhet né hollésiné e nevojshme,
mundésisht e shoqéruar me njé diagrame. Gjithashtu, duhen dhéné formulat e reagjentéve
laboratorike s¢ bashku me metodén e pérgatitjes sé tyre. N€ rastin e procedurave té pérfshira
né Farmakopené Evropiane, farmakopené kombétare ose né€ farmakopené e njé vendi té BE-
sé€, ky pérshkrim mund té z€vend€sohet nga njé referencé e holl€sishme e farmakopesé né fjalé.

Brenda mundésive duhen pérdorur materiale referencé kimike dhe biologjike té
Farmakopesé Evropiane. Nése pérdoren material dhe standarde té tjera referencé ato duhen
pércaktuar dhe pérshkruar né hollési.

NE¢ rastet kur 1€nda aktive €shté e pérfshiré né njé produkt mjekésor pér pérdorim te njerézit,
dokumentacioni i kérkuar né lidhje me Iéndén aktive t& produktit pérfundimtar, mund té
zévendésohet me informacionin kimik, farmaceutik dhe biologjik/mikrobiologjik.

Informacioni kimik, farmaceutik dhe biologjik/ mikrobiologjik pér 1€ndén aktive ose
produktin pérfundimtar mund t€ pérfshihen né€ dosje vet€ém né formatin e Dokumentit té
Pérbashkét Teknik, kur autoriteti kompetent e lejon dhe njofton publikisht.

A. PERBERJA CILESORE DHE SASIORE E LENDEVE PERBERESE

1. Pérbérja cilésore

Pérbérja cilésore e t& gjithé pérbérésve t&€ produktit mjekésor nénkupton pércaktimin ose
pérshkrimin e: a) I1éndés/ve aktive; b) pérbérésit e eksipienteve, cilado qofté natyra e tyre ose
sasia e pérdorur, pérfshiré dhe 1€ndét ngjyruese, konservantét, adjuvantét, stabilizuesit, 1éndét
trashése, emulsifikuesit, 1€éndét pérmirésuese té shijes dhe 1éndét aromatike; c) pérbérésit e
shtresés s€ jashtme t&€ PMV-s€ g€ gélltiten ose q€ pérdoren né€ kafshé, t€ tilla si kapsulat,
kapsulat xhelatinoze et;.

NE¢ raste té tilla, dokumentacione, shogérohet me ¢do t& dhéné té réndésishme né lidhje me
paketimin e brendshém dhe nése duhet edhe mbi paketimin e jashtém, pérfshi dhe (kur
nevojitet) ményrén e mbylljes, bashké me hollésité e pajisjes me té€ cilén pérdoret dhe me té
cilén pajiset PMV.

2. Terminologjia e zakonshme

Terminologjia e zakonshme g€ pérdoret né pérshkrimin e pérbérésve t&€ PMV, pavarésisht
nga zbatimi 1 dispozitave t€ tjera t€ nenin 11, pika 3, germa “c”, nénkupton:

a) né€ lidhje me pérbérésit té cilét pérfshihen né Farmakopene Evropiane, ose nése jo,
pérfshihen né farmakopeté e vendeve té BE, emrin kryesor t€ pérdorur né monografiné
pérkatése, referuar farmakopesé né fjalé,

b) né lidhje me pérbérésit e tjeré, emrin ndérkombétar t€ jopronésis€é (INN) té€ késhilluar nga
OBSH, qé mund t€ shqyrtohet nga njé€ tjetér emér jopronésie, ose nése jo, pércaktimin e sakté
shkencor; pérbérési qé€ nuk kané njé INN ose njé pércaktim té sakté shkencor, pérshkruhen si
dhe nga sé€ jané pérgatitur apo plotésuar, dhe nése nevojitet edhe hollési té tjera t€ réndésishme,



c¢) né lidhje me 1éndén ngjyruese.

3. Pérbérja sasiore

3.1. Né ményré qé t€ jepet pérbérja sasiore e t& gjitha léndéve aktive t&€ PMV, &shté e
nevojshme, né varési t€ formés farmaceutike né fjalg, t€ saktésojé sasiné ose numrin e njésive
té veprimtaris€ biologjike, ose pér njési doz€ ose pér njési t€ sasis€ ose véllimit, pér secilén
1€ndé€ aktive.

Njésité e veprimtarisé biologjike pérdoren pér 1€ndét, t€ cilat nuk mund té pércaktohen
kimikisht. Njésit€¢ Ndérkombétare t€ veprimtarisé biologjike té pércaktuara nga OBSH
pérdorén nése &shté e mundur. Nése nuk &shté pércaktuar njé njési ndérkombétare, njésité e
veprimtaris€ biologjike shprehen né ményré té tillé qé t€ japin njé informacion t€ qarté mbi
veprimtarin€ e 1éndéve , duke pérdorur nése mundet njésité e Farmakopesé Evropiane.

Kur €shté e mundur, jepet aktiviteti biologjik pér njési t€ sasisé€ ose véllimit. Ky informacion
shogérohet edhe me informacione té€ tjera shtesé:

a) pér PMV-t€ me nj€ dozé t€ vetme, jepet sasia ose njésité e aktivitetit biologjik pér ¢do
léndé aktive né njésiné e dozé€s, duke mbajtur parasysh véllimin e pérdorshém t€ PMV, pas
pérzierjes me solucionin tretés,

b) pér PMV-t€ g€ pérdoren me pika, jepet sasia ose njésité e aktivitetit biologjik t€ ¢cdo 1€ndé
aktive qé pérmbahet né ¢do piké ose q€ pérmbahen né€ numrin e pikave qé€ i pérkasin 1 ml ose
1gt€¢ PMV,

c) pér shurupet, emulsionet, pérgatitjet granulare dhe format e tjera farmaceutike qé
pérdoren né€ sasi t€ matshme, jepet sasia ose njésité e aktivitetit biologjik t€ ¢do 1éndé aktive
pér sasin€ e matur.

3.2. Léndét aktive t€ pranishme né formén e pérbérjeve ose derivative pérshkruhen nga ana
sasiore me masén e tyre totale, dhe né€se nevojitet ose kur ka réndési, nga masa e pjesés ose
pjeséve aktive t€ molekulés.

3.3. Pé&r PMV-té g€ pérmbajné njé 1énd¢ aktive qé i €shté né€nshtruar njé kérkes€ pér
autorizim tregtimi né ¢do vend anétar t€ BE pér her€ té par€, paraqitja sasiore e nj€ 1éndé aktive,
e cila éshté krip€ ose hidrat shprehet si masa e pjesés ose pjeséve aktive t€ molekulés. té gjitha
PMV e autorizuara n€ vijim n€ vendet anétare, pérbérjen sasiore e kané t€ paraqitur né té njéjtén
ményré pér t€ njéjtén lénd¢€ aktive.

4. Zhvillimi i produktit

Paraqitet njé shpjegim né lidhje me zgjedhjen e pérbérjes, pérbérésit, paketimin e
brendshém, paketimin e métejshém t€ mundshém, paketimin e jasht€ém nése nevojitet,
funksionin e mundshém t& eksipientit né produktin pérfundimtar dhe ményrén e prodhimit té
produktit pérfundimtar. Ky shpjegim mbéshtetet me té€ dhéna shkencore mbi zhvillimet
farmaceutike. Karakteristikat mikrobiologjike (pastértia mikrobiologjike dhe veprimtaria
antimikrobike) dhe udhézimet e pérdorimit vértetohen pér géllimin e pérdorimit t€ PMV-sé,
si¢ pércaktohet né€ dosjen e kérkesés pér certifikatén e tregtimit.

B. PERSHKRIMI I METODES SE PRODHIMIT

Né pérshkrimin e metodés sé prodhimit jepen emri, adresa dhe pérgjegjésia e ¢cdo prodhuesi
dhe ¢do vendi apo mjedisi prodhimi e propozuar qé¢ pérfshihen né prodhimin dhe testimin e
PMV-sé.

Pérshkrimi 1 metodés s€ prodhimit qé shogéron kérkesén pér autorizimin e tregtimit né
pérputhje me nenin 11, pika 3, germa “d”, hartohet né njé ményré té tillé q€ t& japé njé
pérmbledhje t€ pérshtatshme té natyrés sé veprimeve t&é pérdorura.

Pér kété arsye pérfshijé té paktén:

- pérmenden fazat e ndryshme té prodhimit, qé t€ mund té b&het njé vlerésim nése proceset
e pérdorura né prodhimin e formés farmaceutike mund té kené shkaktuar njé ndryshim me
efekt t€ kundért te pérbérésit;



- né rastin e prodhimit t€ pandérpreré/pashképutur, t€ dhéna té plota mbi masat paraprake té
marra pér t€ garantuar homogjenitetin e produktit pérfundimtar;

- formulén aktuale t& prodhimit, me t€ dhénat sasiore té t& gjitha 1éndéve t€ pérdorura, ndérsa
sasité e eksipientéve mund t€ jepen né njé ményre té pérafért né sasi pér aq sa e lejon forma
farmaceutike; gjithashtu, duhen pérmendur t€ gjitha léndét q€ mund t€ humbasin gjaté
prodhimit si dhe ¢do teprice duhet treguar dhe justifikuar;

- nj€ deklaraté pér fazat e prodhimit gjaté t€ cilave merren kampione pér testet e kontrollit
gjaté prodhimit dhe kufijt€ e zbatueshém, kur t€ dhéna té tjera né dokumentet qé mbéshtetin
kérkesén g€ tregojné s€ kéto teste jan€ t€ nevojshme pér kontrollin e cilésisé t& produktit
pérfundimtar,

- studimet eksperimentale g€ vértetojné procesin e prodhimit dhe nése nevojitet njé skemé
té procesit t€ vértetimit/validimit pér partité né shkall¢ prodhimi;

- pér produktet sterile, ku pérdoren kushtet standarde té sterilizimit jofarmaceutik, hollési
mbi proceset e sterilizimit dhe/ose procedurat aseptike t€ pérdorura.

C. KONTROLLET E LENDEVE TE PARA

1. Kérkesa té pérgjithshme

Pér géllimet e kétij paragrafi, me “lénd€ e paré” kuptohen t€ gjithé pérbérésit e PMV-ve dhe
nése nevojitet edhe t&€ paketimit pérfshiré edhe mbylljen e tij, si¢ pérmendet né Seksionin A,
pika 1 mé sipér.

Dosja pérfshin specifikime dhe informacion mbi testet q¢ duhen kryer pér kontrollin e
cilésisé té t& gjitha partive t€ 1€ndéve t€ para.

Testet rutin€ q€ kryhen mbi ¢do parti t€ 1éndéve t€ para té njéjta me ato q€ jan€ deklaruar né
kérkesén pér autorizimin e tregtimit. Né& rast sé pérdoren teste té tjera nga ato q€ pérmenden né
njé farmakope, ato justifikohen duke sjelle déshmi/prova g€ 1€ndé€t e para plotésojné kérkesat
e cilésisé té asaj farmakopeje.

Né rastet kur Drejtoria Evropiane pér Cilésin€ e Medikamenteve dhe Kujdesin Shéndetésor
ka 1€shuar njé Certifikaté Pérshtatshmérie pér njé 1éndé t€ par€, 1€ndé€ aktive ose eksipient, kjo
certifikaté pérbén referencén pér monografité e pérshtatshme té€ Farmakopesé Evropiane.

N¢ rastet kur i referohet njé Certifikate t€ P&rshtatshmérisé, prodhuesi duhet t’i japé njé
garanci me shkrim kérkuesit q€ procesi i prodhimit nuk &éshté ndryshuar pas l€shimit té
Certifikatés s€ Pérshtatshmérisé nga Drejtoria Evropiane pér Cilésin€ e Medikamenteve dhe
Kujdesin Shéndetésor.

Léndét e para shogérohen me Certifikatén e Analizave, me qéllim qé€ t€ tregohet pérputhja
me specifikimet e pércaktuara.

1.1. Léndét aktive

Né dosje pérfshihen emri, adresa dhe pérgjegjésia e ¢do prodhuesi dhe ¢do vendi ose mjedisi
prodhimi, qé pérfshihen né prodhimin dhe testimin e njé 1énd¢€ aktive.

Pér njé 1énd¢€ aktive té pércaktuar qarté, prodhuesi i1 1éndés aktive ose kérkuesi mund té
vendosin g€ informacioni 1 méposhtém t’i dorézohet drejtpérsédrejti autoritetit kompetent né
nj€ dokument t€ veganté nga prodhuesi i [éndés aktive si njé Skede Kryesore e Léndés Aktive:

a) nj€ pérshkrim 1 holl€sishém 1 procesit t€ prodhimit;

b) njé pérshkrim i kontrollit t& cilésisé gjaté prodhimit;

¢) njé pérshkrim i procesit t€ validimit.

NEé kété rast, prodhuesi do t’i sigurojé kérkuesit t€ gjitha t€ dhénat q€¢ mund t’i duhen pér té
marré pérgjegjésiné pér PMV-t€. Prodhuesi do t’i pohojé me shkrim kérkuesit s€ 1 siguron
cilésiné e produktit pér secilén parti prodhimi dhe sé nuk ndryshojé procesin e prodhimit ose
specifikimet pa e njoftuar kérkuesin. Dokumentet dhe informacioni g€ mbéshtet kérkesén pér
nj€ ndryshim t€ till€¢ duhet t’i dérgohen autoritetit kompetent, si edhe kérkuesit kur ato prekin
pjesén e tij té€ Sked€s Kryesore t€ LéndEs Aktive.



Gjithashtu, paraqitet informacion shtese mbi metodén e prodhimit, mbi kontrollin e cilésisé
dhe papastértité si dhe t&€ dhéna mbi strukturén molekulare né rastet kur nuk ka njé Certifikate
Pérshtatshmérie pér 1éndén aktive:

1. Informacioni mbi procesin e prodhimit pérfshin njé pérshkrim t&€ procesit t€ prodhimit té
1éndés aktive qé pérfag€son pérgjegjésiné e kérkuesit pér prodhimin e 1éndés aktive. T¢ gjitha
1€ndét g€ nevojiten pér prodhimin e 1€ndés/ve aktive listohen, duke pércaktuar s€ né cilén fazé
gjaté procesit pérdoret secila 1€ndé . Gjithashtu, siguruar informacion mbi cilésin€ dhe
kontrollin e atyre 1éndéve , si dhe informacion qé tregon se 1éndét plotésojné standardet g€ jané
té pérshtatshme pér pérdorimin e parashikuar.

2. Informacioni mbi kontrollin e cilésisé pérmban testet (pérfshirése dhe kriteret e pranimit)
g€ kryhen né€ ¢do fazé kritike, informacion mbi cil€sin€ dhe kontrollin e prodhimit té
ndérmjetém dhe procesin e validimit dhe/ose studimet e vlerésimet nése nevojiten. Gjithashtu,
pé€rmban edhe t€ dhénat e validimit pér metodat analitike té zbatuara pér 1€éndén aktive, nése
nevojitet.

3. Informacioni mbi papastértité€ pérshkuan papastértit€ e parashikuara s€ bashku me nivelet
dhe natyrén e papastértive t€ vérejtura. Gjithashtu, pérmban informacion mbi siguriné e kétyre
papastértive, nése nevojitet.

4. Pér PMV-té bioteknologjike, t€¢ dhénat e strukturés molekulare pérfshijné sekuencén
skematike t€ aminoacideve dhe masén molekulare relative.

1.1.1. Léndét aktive té listuara né farmakope

Pér t€ gjitha 1&€ndét aktive q€ jané né€ pérbérje t& PMV-sé zbatohen monografité e
pérgjithshme dhe specifike t€ Farmakopesé Evropiane.

Pérbérésit g€ plotésojné kérkesat e Farmakopesé Evropiane, t€ farmakopesé kombétare ose
té farmakopeve né njé vend tjetér anétar t€ BE, konsiderohen se pérputhen mjaftueshém me
kérkesat e nenit 11, pika 3, germa “1”. N& két€ rast pérshkrimi 1 metodave analitike dhe
procedurave zévendésohet né secilin seksion té réndésishém me referencén pérkatése té
farmakopes€ né fjalé.

NE¢ rastet kur njé specifikim g€ pérmbahet n€ njé monografi t€ Farmakopesé Evropiane ose
né farmakopené kombétare apo njé farmakope t€ njé vendi anétar t€ BE &shté e pamjaftueshme
pér té garantuar cilésin€ e 1€ndés, autoriteti kompetent mund té kérkojé specifikime mé té
pérshtatshme nga kérkuesi, pérfshire dhe kufijt€ pér papastértité specifike me procedurat e
testimit t€ validuara.

Autoriteti kompetent njofton autoritetet pérgjegjé€se pér farmakopené né fjalé. Mbajtési i
certifikatés sé€ tregtimit i dorézon autoriteteve té késaj farmakopeje t€ gjitha hollésité né lidhje
me pamjaftueshmérité€ e pretenduara si dhe specifikimet shtesé€ t€ zbatuara.

Né mungesé€ t€ njé monografie t€ Farmakopesé Evropiane pér njé 1é€nd€ aktive, dhe kur
lénda aktive €shté pérshkruar n€ njé farmakope té njé vendi anétar t&€ BE, kjo monografi mund
té zbatohet.

NE¢ rastet kur nj€ 1€nd€ aktive nuk éshté pérshkruar as né Farmakopene Evropiane dhe as né
farmakopené kombétare ose até t€ njé vendi anétar t€ BE, mund t&€ pranohet pérputhja me
monografin€ e njé vendi tjetér, nése ajo tregohet né ményreé t& pérshtatshme. NE raste té tilla
kérkuesi dorézon njé kopje t€ monografisé té shoqéruar me pérkthim. paraqiten t¢ dhéna qé
tregojné afté€siné e monografisé pér t€ kontrolluar si¢ duhet cilésiné e 1énd€s aktive.

1.1.2. Léndét aktive qé nuk jané né farmakope

Pérbérésit qé nuk jané dhéné né asnjé farmakope pérshkruhen né formén e njé monografie
sipas formatit t&€ méposhtém:

a) emri 1 pérbérésit q€ plotéson kérkesat e Seksionit A, pika 2, duhet shogéruar me ¢do
sinonim t&é emrit tregtar apo shkencor;

b) pércaktimi 1 Iénd€s, n€ njé formé t€ ngjashme me até t&€ pérdorur né Farmakopene
Evropiane, shogérohet nga ¢do e dhéné shpjeguese e nevojshme, q€ lidhen veganérisht me



strukturén molekulare. N¢é rastet kur 1€éndét mund té pérshkruhen vet€ém me metodén e
prodhimit t& tyre, pérshkrimi éshté i holl€sishém mjaftueshém pér t€ karakterizuar njé€ 1€ndé qé
&shté e pandryshueshme si né pérbérje ashtu dhe né efektet e saj;

c¢) metodat e identifikimit mund t€ pérshkruhen né formén e teknikave t€ plota si¢ pérdoren
pér prodhimin e 1€nd€s dhe né formén e testeve rutin€ qé nevojitet t€ kryhen;

d) testet e pastértisé pérshkruhen né lidhje me ¢do papastérti té parashikuar, vecanérisht me
ato g€ mund t€ kené€ njé ndikim t€ démshém dhe nése nevojitet, edhe me ato qé duke pasur
parasysh kombinimin e 1é€ndéve t€ cilave ju referohet kérkesa, mund t€ ndikojné negativisht
mbi géndrueshmériné e PMV-s€ ose t€ ndryshojné rezultatet analitike;

e) testet dhe kufijt€ pér kontrollin e parametrave me réndési t€ produktit pérfundimtar, té
tilla si madhésia e pjesézave dhe steriliteti pérshkruhen dhe nése €shté e nevojshme edhe
metodat t€ jené t€ validuara;

f) né lidhje me 1é€ndét e pérbéra me origjiné bimore ose shtazore béhet njé dallim ndérmjet
rastit kur efektet e shuméfishta farmakologjike e béjné t&€ nevojshém kontrollin kimik, fizik ose
biologjik t& pérbérésve kryesoré, si dhe rastit kur Léndét g€ pérmbajné nj€ ose mé shumé grupe
té léndéve aktive q€ kané njé veprim té njéjté, pér t€ cilat mund t€ pranohet njé metodé e
pérgjithshme e dozimit.

Kéto té dhéna tregojné q¢ kompleti i procedurave té testimit &shté i mjaftueshém pér té
kontrolluar cilésin€ e 1éndéve aktive nga burime té pércaktuara.

1.1.3. Karakteristikat fiziko-kimike pérgjegjése q¢ ndikojné né biovlefshmériné

Informacionet e méposhtme qé kané lidhje me 1€ndét aktive, nése jané ose jo t€ listuara né
farmakopeté, paraqiten si pjesé e pérshkrimit t€ pérgjithshém t&€ léndéve aktive nése
biovlefshméria e PMV-s¢€ varet prej tyre:

- forma kristaline dhe koeficientet e tretshmérisé;

- madhésia e grimcave, pas bluarjes;

- gjendja e hidratimit;

- koeficienti 1 ndarjes vaj/ujé;

- vlerat PK/PH.

Tre t€ parat nuk zbatohen pér 1€ndét g€ pérdoren vetém né solucione.

1.2. Eksipientét

Pér t€ gjitha Iéndét perbérése t&€ PMV-ve zbatohen monografité e pérgjithshme dhe specifike
té Farmakopesé Evropiane.

Eksipientet pérputhen me kérkesat e monografive t€ pérshtatshme té Farmakopesé
Evropiane. Nése mungojné monografi té tilla, mund t’i referohen farmakopesé t€ njé vendi
anétar t€ BE. N& mungesé t€ njé monografie t€ tillé, mund t’i referohen farmakopesé t€ njé
vendi jo anétar t€ BE. Né két€ rast vértetohet pérshtatshméria e ké&saj monografie. Nése
nevojitet, Kérkesat e monografisé shogérohen me teste shtesé pér t€ kontrolluar parametra té
tillé si madhésia e grimcave, sterilitetin, tretésit t€ mbetur. Né mungesé€ té€ njé monografie té
farmakopesé€ propozohet dhe shpjegohet njé specifikim. Ndigen kérkesat pér specifikime pér
1éndén aktive si¢ jané pércaktuar me seksionin 1.1.2 (germa “a” deri “e”). Gjithashtu, paraqiten
edhe metodat e propozuara dhe té dhénat g€ mbéshtesin validimin e tyre.

Léndét ngjyruese q€ pérfshihen né PMV plotésojné kérkesat e legjislacionit mbi pérdorimin
e ngjyruesve né barna, me pérjashtim pér disa PMV pér pérdorim ditor, té tillé si qaforet
insekticide dhe matrikujt e veshéve, ku &shté argumentuar pé€rdorimi i léndéve té tjera
ngjyruese.

Pér eksipientet q¢é pérdoren pér heré t€ paré né njé¢ PMV ose pérmes njé€ rruge té re té
pérdorimit, duhen paraqitur holl€si mbi prodhimin, karakteristikat dhe kontrollet, me referenca
q¢€ mbéshtetin t€ dhénat e sigurisé, si klinike ashtu dhe joklinike.

1.3. Sistemet e mbylljes sé paketimit/shisheve

1.3.1. Lénda aktive



Duhet dhéné informacioni mbi sistemin e mbylljes sé paketimit pér 1€ndén aktive. Niveli 1
informacionit qé kérkohet pércaktohet nga gjendja fizike (e 1€ngshme, e ngurté) e Léndés
aktive.

1.3.2. Produkti Pérfundimtar

Duhet dhéné informacioni mbi sistemin e mbylljes s€ paketimit pér produktin pérfundimtar.
Niveli i informacionit g€ kérkohet pércaktohet nga rruga/ményra e pérdorimit t€ PMV-s€ dhe
gjendja fizike (e 1€ngshme, e ngurté) e formés sé dozés.

Materialet e paketimit pérputhen me kérkesat e monografive pérkatése té Farmakopesé
Evropiane. Nése monografi t€ tilla mungojné, duhet t’u referohen farmakopeve t€ njé vendi
anétar t€ BE. Né mungesé té€ njé monografie té till¢, referimi mund t’i béhet njé farmakopeje té
njé vendi té tret€, ku n€ kété rast tregohet pérshtatshméria e késaj monografie.

Né mungesé t€ njé monografie t&€ Farmakopes€é, njé specifikim propozohet dhe
argumentohet pér materialin paketues.

T¢ dhénat shkencore mbi zgjedhjen dhe pérshtatshmérin€ e materialit paketues paraqiten.
Pér materialet e reja paketuese né€ kontakt me produktin, paraqitet informacion mbi pérbérjen
e tyre, prodhimin dhe siguring.

Duhet té jepen specifikimet dhe né€se nevojitet dhe t& dhénat e efektshméris€ pér ¢do dozé
ose mjeti t&€ pérdorimit qé shoqéron PMV-té.

1.4. Léndét me origjiné biologjike

Kur 1éndét fillestare, t€ tilla si mikroorganizmat, indet me origjin€ bimore ose shtazore,
gelizat ose léngjet e njeriut ose me origjiné shtazore (pérfshiré dhe gjakun) ose struktura té
qelizave bioteknologjike, pérdoren né prodhimin e PMV, pérshkruhet dhe dokumentohet
origjina dhe historiku i Iéndéve fillestare.

Pérshkrimi i 1éndéve té para pérfshijné strategjiné e prodhimit, procedurat e pastrimit dhe
validimin e tyre si dhe t€ gjitha procedurat e kontrollit gjaté procesit t&€ pércaktuara pér té
garantuar cilésing, siguriné dhe géndrueshmériné e produktit pérfundimtar nga njéra parti e
prodhimit né tjetrén.

Kur pérdoren bankat gelizore, tregohet s¢ karakteristikat e qelizave kané mbetur té
pandryshuara n€ nivelin e pasazhimit t€ pérdorur pér prodhimin dhe mé te;j.

Materiali 1 far€s, bankat gelizore dhe sasité e serumeve, dhe sa heré €éshté e menduar,
materialet fillestare prej té cilave ato rrjedhin testohet pér agjenté t& jashtém.

Kur pérdoren 1€nd€ té para/fillestare me origjiné shtazore ose humane, pérshkruhen masat
e pérdorura pér t€ garantuar s€ ato nuk pérmbajné agjenté patogjené t&€ mundshém.

Nése prania e agjentéve patogjené t&€ mundshém té jashtém éshté e pashmangshme, materiali
pérdoret vet€m nése pérpunimi 1 métejshém garanton eliminimin dhe/ose inaktivimin e tyre,
dhe kjo validohet.

Dokumentacioni shogérohet pér té treguar q€ materiali 1 farés, gelizat, partité e serumit dhe
materialet e tjera q€ rrjedhin nga lloje kafshésh té réndésishme pér transmetimin e TSE-sé
(encefalopatia sfungjerore e transmetueshme) pérputhen me shénimet udhézuese mbi uljen e
riskut t& transmetimit t&€ agjentéve shkaktare t€ encefalopatisé sfungjerore nga njeriu dhe PMV,
si dhe me monografité pérkatése té¢ Farmakopesé Evropiane. Certifikatat e pérshtatshmérisé té
léshuara nga Drejtoria Evropiane pér Cilésiné e Medikamenteve dhe Kujdesin Shéndetésor,
me referencé pér monografit€ e pérshtatshme t€ Farmakopes€ Evropiane, mund té pé&rdoren
pér té treguar pérputhshméring.

D. TESTET E KONTROLLIT TE KRYERA NE FAZAT E NDERMIJETME TE
PROCESIT TE PRODHIMIT

Dosja pérmban informacion né€ lidhje me testet e kontrollit t€ produktit g€ mund té kryhen
né€ njé fazé t&€ ndérmjetme t& procesit t&€ prodhimit, me qéllim pér t&€ garantuar qéndrueshmériné
e karakteristikave t€ produktit, teknike dhe t€ procesit t&€ prodhimit.



Kéto teste jané thelbésore pér t€ kontrolluar pérputhshmériné e PMV-s€ me formulén kur,
né¢ ményré t&€ vecanté, njé kérkues propozon njé metod€ analitike pér testimin e produktit
pérfundimtar q€ nuk pérfshin testimin e t€ gjitha 1€éndéve aktive (ose té t& gjithé pérbérésve té
eksipientit ¢ u nénshtrohen té njéjtave kérkesa si 1éndét aktive).

E njéjta zbatohet kur kontrolli i cil€sisé i produktit pérfundimtar varet nga testet e kontrollit
gjaté procesit, vecanérisht nése PMV-ja karakterizohet kryesisht nga metoda e tij e prodhimit.

Kur njé produkt i ndérmjetém mund t€ ruhet pérpara p&rpunimit t€ métejshém ose njé
bashkimi fillestar, jet€gjatésia e produktit t€ ndérmjetém pércaktohet duke u mbéshtetur mbi té
dhénat q€ dalin nga studimet e qéndrueshmérisé.

E. TESTET MBI PRODUKTIN PERFUNDIMTAR

Pér kontrollin e produktit pérfundimtar, njé parti e produktit pérfundimtar pérfshin té gjitha
njésité e njé forme farmaceutike qé jané prodhuar nga e njéjta sasi fillestare e
materialeve/léndéve dhe i jané nénshtruar té njéjtave seri t€ proceseve t€ prodhimit dhe/ose
sterilizimit, ose né rastin e njé procesi t€ vazhdueshém prodhimi, t€ gjitha njésité e prodhuara
né nj€ periudhé t& dhéné kohe.

Kérkesa pér autorizim tregtimi rendité ato teste, t€ cilat kryhen rutin€é mbi ¢do parti té
produktit pérfundimtar. Shpeshtésia e testeve té€ cilat nuk kryhen rutin€ deklarohet. Tregohen,
gjithashtu, edhe kufijté e Iéshimit.

Dosja pérfshin€ informacion né€ lidhje me testet e kontrollit mbi produktin pérfundimtar né
castin e 1€shimit. Ato dorézohen né pérputhje me kérkesat e méposhtme.

Dispozitat e monografive t€ réndésishme dhe kapitujve t€ pérgjithshém té€ Farmakopesé
Evropiane, ose n€ mungesé té tyre, zbatohen ato t€ njé vendi anétar pér t€ gjitha produktet e
pércaktuara kétu.

Nése pérdoren procedurat e testeve dhe kufij t€ ndryshém nga ato qé jan€ treguar né
monografité pérkatése dhe kapitujt e pérgjithshém t€ Farmakopesé Evropiane ose né mungesé
té saj né farmakopené e njé vendi anétar t€ BE, kjo zgjedhje argumentohet duke siguruar prova
s¢ produkti pérfundimtar, nése testohet né pérputhje me kéto monografi, pérmbushé kérkesat
e cilésisé té késaj farmakopeje pér formén farmaceutike pérkatése.

1. Karakteristikat e pérgjithshme té produktit pérfundimtar

Disa teste té karakteristikave t€ pérgjithshme t€ njé produkti pérfshihen gjithnjé mes testeve
mbi produktin pérfundimtar. Kéto teste duhet, sa heré qé €sht€ e mundur, té lidhen me
kontrollin e peshés/masé€s mesatare dhe shmangiet maksimale, me testet mekanike, fizike ose
mikrobiologjike, karakteristikat organoleptike, karakteristikat fizike si dendésia, pH, indeksi 1
thyerjes. Pér secilén prej kétyre karakteristikave, standardet dhe kufijté e tolerancés
pércaktohen nga kérkuesi pér ¢do rast t€ vecantg.

Kushtet né té cilat kryhen testet, vendi dhe pajisjet g€ pérdoren si dhe standardet pérshkruhen
me hollési t€ sakta nése ato nuk jan€ dhéné né Farmakopené Evropiane ose farmakopené e njé
vendi anétar t€ BE; e njéjta vlen edhe pér rastet kur nuk jané t€ zbatueshme metodat e
pérshkruara né kéto farmakope.

Gjithashtu, format e ngurta farmaceutike q¢ duhen dhéné nga goja duhet t’u nénshtrohen
studimeve in vitro mbi shpejtésin€ e ¢lirimit dhe zbérthimit t€ 1éndé€s ose 1€ndéve aktive, pérveg
se argumentohet ndryshe. Kéto studime kryhen edhe né rastet kur rruga e pérdorimit &shté
tjetér, n€se autoriteti kompetent veterinar e gjykon té nevojshme.

2. Identifikimi dhe testimi i 1éndés/ve aktive

Identifikimi dhe testimi i 1éndés/ve aktive kryhet ose mbi njé kampion pérfaqésues nga
partia e prodhimit ose mbi njé numér té njésive t&€ dozés t&€ analizuara individualisht.

Me pérjashtim té rasteve kur ka njé argumentim té pérshtatshém, shmangia maksimale e
pranueshme né pérmbajtjen e 1€ndéEs aktive t&€ produktit pérfundimtar nuk duhet t’i kalojé + 5%
né kohén e prodhimit.



Duke u mbéshtetur né testet e qéndrueshméris€, prodhuesi propozon dhe justifikon kufijté
e shmangies maksimale té pranueshme n€ pérmbajtjen e 1éndés aktive t& produktit pérfundimtar
deri né fund t€ jetégjatésis€ s€ propozuar.

Ne disa raste té pérzierjeve vecanérisht komplekse, ku testimi i 1€ndéve aktive qé jané t&
shumta né numér ose t&€ pranishme né sasi shume t€ vogla kérkojn€ njé€ hetim t& ndérlikuar té
véshtiré pér t€ kryer né lidhje me ¢do seri t€ prodhimit, testimi i njé ose mé shumé léndéve
aktive n€ produktin pérfundimtar mund té mos kryhet, me kushtin e shprehur qé teste té tilla
kryhen né fazat e ndérmjetme né procesin e prodhimit. Kjo tekniké e thjeshtuar nuk mund té
shtrihet pér karakterizimin e 1éndéve aktive. Ajo plotésohet nga njé metod€ e vlerésimit sasior,
q¢€ 1 mundé€son autoritetit kompetent t€ kontrollojé pérputhjen e PMV-sé me specifikimet e tij
pasi ai éshté hedhur né treg.

Prova biologjike in vivo ose in vitro jané t& detyrueshme kur metodat fiziko-kimike nuk
mund t€ sigurojné informacionin e duhur mbi Cilésiné e produktit. Kjo prové, sa heré qé éshté
e mundur, pérfshin materialet e referencés dhe analizén statistikore qé lejon pérllogaritjen e
kufijve t€ besueshméris€. NE rastet kur kéto teste nuk mund t€ kryhen mbi produktin
pérfundimtar, ato mund t& kryhen né€ njé faz€ t€ ndérmjetme t€ procesit t€ prodhimit, sa mé afér
té jet€ e mundur né fund té tij.

Kur t€ dhénat e dhéné né seksionin B tregojné s€ nj€ tepricé e konsiderueshme e dozés sé
1éndés aktive pérdoret pér prodhimin e produktit ose kur t€ dhénat e qéndrueshmérisé tregojné
se niveli i léndés aktive p€son rénie gjaté ruajtjes, pérshkrimi i metodave t& kontrollit té
produktit pérfundimtar pérfshin, nése €shté e nevojshme, analiza kimike dhe nése nevojitet
edhe hetimin toksiko-farmakologjik t€ ndryshimeve g€ kjo 1éndé€ ka pé&suar, dhe ndoshta
karakterizimin dhe/ose provén e produkteve té pérkeqésimit.

3. Identifikimi dhe prova e pérbérésve té eksipientit

Testi 1 identifikimit si dhe testet e kufirit t€ sipérm dhe t€ poshtém jané té detyrueshme pér
¢do agjent konservues antimikrobiologjik dhe pér ¢do eksipient q¢ mund t€ ndikojé
biovlefshmérin€ e léndés aktive, me pérjashtim té rasteve kur biovlefshméria garantohet
pérmes testeve té tjera t&€ pérshtatshme. Testi 1 identifikimit dhe testi i kufirit t€ sipérm jané té
detyrueshém pér ¢do eksipient g€ mund té ndikoj€ negativisht mbi funksionet fiziologjike,
ndérsa testi 1 kufirit t€ poshtém pérfshihet pér antioksidantet n€ kohén e 1€shimit/lirimit.

4. Testet e sigurisé

Pérvec testeve toksiko-farmakologjike rezultatet e té€ cilave dorézohen me kérkesén pér
autorizimin e tregtimit, né dosjen analitike paraqiten edhe kontrollet e testeve té sigurisé, té
tilla si steriliteti dhe endotoksinat bakteriale, n€ té gjitha rastet kur kéto kontrolle kryhen rutiné
pér t€ kontrolluar Cilé€sin€ e produktit.

F. TESTI I QENDRUESHMERISE

1. Lénda/ét aktive

Pércaktohet njé periudhé ritestimi dhe kushtet e ruajtjes té 1éndés/ve aktive me pérjashtim
té rastit kur 1énda/€t aktive €shté ¢€shtje e njé monografie né Farmakopené Evropiane dhe
prodhuesi i produktit Pérfundimtar e riteston plotésisht Léndén aktive menjéheré pérpara
pérdorimit t€ saj né prodhimin e produktit Pérfundimtar.

Periudha e re e pércaktuar e ritestimit dhe kushtet e ruajtjes mbéshteten te studimet e
géndrueshméris€, paraqiten lloji 1 studimeve té€ géndrueshméris€ té kryera, protokollet e
pérdorur, procedurat analitike t€ pérdorura dhe validimi i1 tyre s€ bashku me rezultatet e
holl€sishme. Gjithashtu, paraqitet dhe njé angazhim i marré n€ lidhje me géndrueshmériné dhe
nj€ pérmbledhje e protokollit.

Megjithaté, nése njé certifikaté e géndrueshméris€ pér 1éndén aktive nga burimi i propozuar
€shté e vlefshme dhe pércakton njé periudhé ritestimi dhe kushte té ruajtjes, t€ dhénat e
géndrueshmérisé pér 1éndén aktive nga ky burim nuk kérkohen.

2. Produkti Pérfundimtar



Duhet pérfshiré njé pérshkrim té€ kérkimeve pérmes té cilave jané pércaktuar jetégjatésia,
kushtet e rekomanduara t€ ruajtjes dhe specifikimet né fund té jetégjatésisé s€ propozuar nga
kérkuesi.

Pérshkruhet edhe 1loji 1 studimeve té géndrueshmérisé té kryera, protokollet e pérdorura,
procedurat analitike t€ pérdorura dhe validimi i tyre s€ bashku me rezultatet e hollésishme.

Kur njé produkt pérfundimtar rehidratohet ose hollohet pérpara pérdorimit jepen té€ dhéna
té€ hollésishme pér jeté€gjatésin€ e propozuar dhe specifikimet pér produktin e rehidratuar ose
té holluar, t€ mbéshtetura me t&€ dhénat e nevojshme t€ qéndrueshmérisé.

NE¢ rastin e kontenitoréve qé pérmbajné shumé doza, kur nevojitet, duhen dhéné t€ dhénat
e géndrueshméris€ pér té justifikuar jetégjaté€sin€ e produktit pas hapjes sé paré t€ kontenitorit,
si dhe specifikimet e pérdorimit.

Kur njé produkt pérfundimtar mbéshtet rritjen e produkteve degraduese, kérkuesi duhet t’i
deklarojé kéto produkte dhe té pércaktojé metodat e identifikimit dhe procedurat e testimit.

Pérfundimet pérmbajné rezultatet e analizave, qé justifikojné jet€gjatésiné e propozuar dhe
nése nevojitet, jetégjatésin€ gjaté pérdorimit, sipas kushteve té rekomanduara té ruajtjes dhe
specifikimet e produktit pérfundimtar n€ fund t€ jetégjatésis€, si dhe jetégjatésiné gjaté
pérdorimit t€ produktit pérfundimtar sipas kétyre kushteve té rekomanduara t€ ruajtjes, nése
nevojitet.

Gjithashtu, pércaktohen edhe niveli maksimal 1 pranueshém individual dhe total i
produkteve t&€ degradimit né fund té jetégjatésisé.

Dorézohet njé studim i ndérveprimit ndérmjet produktit dhe kontenitorit, sa heré g€ risku i
nj€ ndérveprimi té€ till€ éshté i mundshém, vecanérisht né rastet e produkteve g€ injektohen.

Duhet dorézuar angazhimi 1 géndrueshmérisé me njé pérmbledhje té protokollit.

G. INFORMACIONE TE TJERA

N¢ dosje mund t€ pérfshihen edhe informacioni né€ lidhje me cilé€siné e PMV -ve g€ nuk jané
pérfshirése né seksionet paraardhés.

Pér premikset e medikuara (produkte qé futen né€ ushqimet ¢ medikuara t&€ kafshéve),
pérfshihet informacioni mbi normat e pérfshirjes, udhézime pér futjen né€ ushqime,
homogjenitetin n€ ushqim, pajtueshméria me ushqimin pér kafshé, géndrueshmériné né
ushqimin pér kafshé si dhe jetégjatésin€ e propozuar. Gjithashtu, duhet dhéné edhe njé
specifikim pér ushgimet e medikuara pér kafsh€, g€ prodhohen duke pérdorur kéto premikse,
né€ lidhje me udhézimet e rekomanduara t€ pérdorimit.

PJESA 3: TESTET E SIGURISE DHE TE MBETJEVE

Informacioni dhe dokumentet q€ shoqérojné kérkesén pér autorizimin e tregtimit né
pérputhje me paragrafin e dyt€ dhe té€ katért t€ nenit 11, pika 3, germa *“}” dorézohen né
pérputhje me kérkesat e méposhtme.

A. Testet e sigurisé

KAPITULLI I: KRYERJA E TESTEVE

Dokumentacioni 1 sigurisé€ t€ paragesé:

a) toksicitetin e mundshém té PMV-ve dhe ¢do efekt t€ rrezikshém ose té padéshirueshém
g€ mund t€ ndodhé né kushtet e propozuara té pérdorimit n€ kafshé; kéto vlerésohen né lidhje
me shkallén e gjendjes patologjike né fjalé;

b) efektet e mundshme té€ démshme te njeriu t€ mbetjeve t€ PMV-ve ose 1énda né€ produktet
ushgimore t€ rrjedhura nga kafshét e trajtuara dhe ¢faré véshtirésish kéto mbetje mund t’i
krijojné p&rpunimit industrial té produkteve ushqimore;

¢) risget e mundshme qé mund té rezultojné nga ekspozimi i njeriut kundrejt PMV-ve, p.sh.,
gjaté pérdorimit t&€ PMV-sé te kafsha;

d) risqet e mundshme pér mjedisin qé rezultojné nga pérdorimi i PMV-sé.

T¢ gjitha rezultatet jan€ t€ besueshme dhe t€ vlefshme né pérgjithési. Pér kété€ qéllim, kur t&
jeté e mundur, pérdoren procedurat matematikore dhe statistikore né planifikimin e metodave



eksperimentale dhe né€ vlerésimin e rezultateve. Pérvec kétyre, sigurohet informacion edhe mbi
mundésité terapeutike t€ produktit dhe mbi rreziget g€ lidhen me pérdorimin e tij.

N¢ disa raste mund t€ nevojitet t&€ testohen edhe metabolitet e pérbérjes bazé, kur kéto
pérfagésojné mbetjet q€ kané€ réndesi.

Njé eksipient i pérdorur pér heré t€ paré n€ fushén farmaceutike trajtohet si njé€ 1€éndé aktive.

1. Identifikimi i sakté i produktit dhe 1éndés/ve té tij aktive:

- emri ndérkombétar jo i pronésisé (INN);

- emri [UPAC (Bashkimi Ndérkombétar i Kimisé€ s€ Pastér dhe té Aplikuar);

- numri CAS (i shérbimit abstrakt kimik);

- klasifikimi terapeutik, farmakologjik dhe kimik;

- sinonimet dhe shkurtimet;

- formula strukturore;

- formula molekulare;

- pesha molekulare;

- shkalla e papastértis¢;

- pé€rbérja cilésore dhe sasiore e papastértive;

- pérshkrimi i vetive fizike;

- pika e shkrirjes;

- pika e vlimit;

- presioni i avullit;

- tretshméria n€ uj€ dhe tretés organiké e shprehur né g/1, me treguesin e temperaturés;

- dendésia;

- spektri 1 pérthyerjes, rrotullimit etj.;

- formulimi i produktit.

2. Farmakologjia

Studimet farmakologjike jané té njé réndésie themelore né sqarimin e mekanizmit pérmes
té cilit PMV-ja prodhon efektet e tij terapeutike dhe pér kété arsye studimet farmakologjike té
kryera né kafshét e eksperimentit dhe llojet e kafshéve t&€ shénjestruara pérfshihen né Pjesén 4.
Gjithashtu, studimet farmakologjike mund t€ ndihmojné edhe né kuptimin e fenomeneve
toksikologjike. Pér mé tepér, kur njé PMV prodhon efekte farmakologjike né mungesé¢ té
efekteve toksikologjike ose n€ doza mé t& uléta sé ato t€ kérkuara pér t&€ shkaktuar toksicitet,
kéto efekte farmakologjike merren parasysh gjaté vlerésimit té sigurisé s€ PMV-sé.

Prandaj dokumentimi 1 siguris€é paraprihet gjithmoné nga hollésité e hetimeve
farmakologjike té kryera te kafshét e laboratorit dhe i gjithé informacioni i réndé€sishém i
vézhguar gjaté studimeve klinike te kafshét e shénjestruara.

2.1. Farmakodinamika

Informacioni mbi mekanizmin e veprimit t€ 1éndé€s/ve aktive duhet siguruar, s€ bashku me
informacionin mbi efektet farmakodinamike parésore dhe dytésore né ményré qé té ndihmojé
né t€ kuptuarin e ¢do efekti t€ kundért n€ studimet né kafshé.

2.2. Farmakokinetika

Duhen siguruar t€ dhéna mbi fatin e 1é€nd€s aktive dhe metabolitéve t&€ saj né llojet e
pérdorura né studimet toksikologjike, qé pérfshijné pérthithjen, shpérndarjen, metabolizmin
dhe ekskretimin (ADME). T¢ dhénat lidhen me gjetjet e dozé/efektit né€ studimet
farmakologjike dhe toksikologjike pér té€ pércaktuar ekspozimin e pérshtatshém. Krahasimi me
té dhénat e farmakokinetikés t€ pérftuara né studimet e llojeve t€ shénjestruara, pjesa 4, kapitulli
I, seksioni A.2 pérfshihet né pjesén 4 né ményré pér t&€ pércaktuar lidhjen e rezultateve té
pérftuara n€ studimet toksikologjike pér toksicitetin né€ kafshét e ku pérdoret.

3. Toksikologjia



Dokumentacioni mbi toksikologjin€ paraqitet sipas udhézimeve té botuara nga Agjencia
Evropiane e Medikamenteve pér sa i pérket qasjes s€ pérgjithshme pér testimin dhe udhézimet
mbi studimet e vecanta.

Kéto udhézime pérfshijné:

1. testet bazé/kryesore qé kérkohen pér t€ gjitha PMV-té e reja q€ pérdoren né kafshét
prodhuese t€ ushqimeve né ményré pér t€ vlerésuar siguriné e ¢do mbetjeje t€ pranishme né
ushqgimin pér konsum nga njerézit;

2. testet shtes€ q€ mund t€ kérkohen né varési té€ shqgeté€simeve specifike toksikologjike té
tilla si ato q€ lidhen me strukturén, klasén dhe ményrén e veprimit té€ 1€éndés/ve aktive;

3. testet speciale q&é mund t€ ndihmojné né€ interpretimin e t€ dhénave t€ pérftuara né testet
baz€ ose shtesé.

Studimet kryhen me 1éndén/t aktive, jo me produktin e ploté. Nése kérkohen studime t&
produktit t€ ploté, kjo specifikohet né tekstin mé poshté.

3.1. Toksiciteti i njé doze té vetme

Studimet e toksicitetit t€ njé doze t€ vetme mund t& pérdoren pér t€ parashikuar:

- efektet e mundshme t€ mbidoze€s akute né kafshét ku pérdoret,

- efektet e mundshme t€ pérdorimit aksidental te njeriu,

- dozat q€ mund t€ pérdoren né studimet e dozés s€ pérséritur.

Studimet e toksicitetit t€ njé doze té€ vetme zbulojné efektet akute toksike t& 1éndés dhe
kohén e duhur pér fillimin dhe pérfundimin e tyre.

Studimet g€ kryhen zgjidhen me synimin g€ t€ sigurojné informacion mbi siguriné e
pérdoruesit, p.sh., nése ekspozimi i konsiderueshém pérmes inhalimit ose kontaktit me 1€kurén
1 pérdoruesit t€ PMV, rrugét e ekspozimit studiohen.

3.2. Toksiciteti i dozés sé pérséritur

Testet e toksicitetit t&€ doz€s s€ pérséritur synojné té€ zbulojné ¢do ndryshim fiziologjik
dhe/ose patologjik qé shkaktohet nga pérdorimi i pérséritur i l€nd€s aktive ose kombinimit té
léndéve aktive g€ jané né shqyrtim, dhe té pércaktojné s€ si lidhen kéto ndryshime me dozimin.

Né rastin e léndéve aktive farmakologjike t&¢ PMV-ve g€ pérdoret vetém né kafshét
joprodhuese té ushqimeve, nj€ studim 1 toksicitetit t&€ dozés s€ pérséritur né nj€ lloj t€ kafshéve
té eksperimentit €shté normalisht i mjaftueshém.

Ky studim mund t€ z€vend€sohet nga njé studim qé kryhet né kafshét ku pérdoret.
Shpeshtésia dhe rruga e pérdorimit dhe kohézgjatja e studimit zgjidhen duke pasur parasysh
kushtet e propozuara t€ pérdorimit klinik. Studiuesi jap arsyet e tij pér shtrirjen dhe
kohézgjatjen e provave dhe dozave té zgjedhura.

NE rastin e 1é€ndéve ose PMV-ve qé pérdoren né kafshét prodhuese t€ ushqimeve, testimi 1
toksicitetit t€ dozes s€ pérséritur (90 dité) kryhet n€ nj€ lloj brejtési dhe nj€ lloj jobrejtés, né
ményré g€ t€ identifikohen organet e prekura dhe kufijt€ toksikologjiké dhe pér té pércaktuar
llojet e pérshtatshme dhe nivelet e dozave q¢€ duhen pérdorur né testimin e toksicitetit kronik,
nése &shté e pérshtatshme.

Studimi jep arsyet e tij pér zgjedhjen e llojeve duke pasur parasysh njohurité né dispozicion
pér metabolizmin e produktit né kafshé dhe njeréz. Lénda e testuar jepet nga goja. Studimi
thekson qartésisht dhe t€ jep arsyet e tij pér metodén dhe shpeshtésiné e pérdorimit dhe
kohézgjatjen e provave.

Doza maksimale duhet zgjedhur né ményré té tillé qé t€ nxjerré né pah efektet e démshme.
Niveli mé 1 ulét 1 dozés nuk shkaktoji asnjé shenj€ t& toksicitetit.

Vlerésimi 1 efekteve toksike mbéshtetet mbi vézhgimet e sjelljes, rritjes, testet
hematologjike dhe fiziologjike, vecanérisht ato qé lidhen me organet ekskretuese, si dhe mbi
raportet e autopsis€ qé shoqérojné t€ dhénat histologjike. Zgjedhja dhe shtrirja e ¢do grupi té
testeve béhet mbéshtetur né llojin e kafshéve t€ pérdorura dhe gjendjen e njohurive shkencore
té kohés.



NEé rastin e kombinimeve té reja té 1éndéve t€ njohura t€ cilat jané studiuar sipas dispozitave
té késaj rregulloreje, testet e dozés sé pérs€ritur mund t€ thjeshtohen né ményrén e duhur,
mbéshtetur né argumentimin nga ana e studiuesit, me pérjashtim t€ rasteve ku testimet e
toksicitetit kané€ treguar forcim té tyre ose efekte té reja toksike.

3.3. Toleranca né llojet e kafshéve ku pérdoret

Jepet nj€ pérmbledhje e ¢do shenje t€ intolerancés qé éshté véné re gjaté studimeve té kryera,
zakonisht me formulimet pérfundimtare, né llojet e kafshéve ku pérdoret produkti, né pérputhje
me kérkesat e pjesés 4, kapitulli I, seksioni B. Duhen dorézuar studimet né fjalé, dozimet né€ té
cilat ndodh intoleranca, si dhe llojet dhe racat pérkatése. Gjithashtu, duhen dhéné hollési té ¢cdo
ndryshimi té€ papritur fiziologjik. Raportet e plota té kétyre studimeve pérfshihen né pjesén 4.

3.4. Toksiciteti mbi riprodhimin dhe zhvillimin

3.4.1. Studimi i efekteve mbi riprodhimin

Qéllimi 1 kétij studimi €shté t€ identifikojé démtimin e mundshém té funksionit riprodhues
te mashkulli ose femra ose efektet e démshme te pasardhésit qé vijné si rezultat i pérdorimit té
PMV-ve ose 1é€ndés né studim.

NE¢ rastin e 1€ndéve farmakologjike aktive ose t&€ PMV-ve g€ pérdoren n€ kafshét prodhuese
t€ ushgimeve, studimi 1 efekteve mbi riprodhimin kryhet n€ formén e nj€ studimi t€ riprodhimit
pér shumé breza, qé ka pér g€llim té zbulojé ¢do efekt mbi riprodhimin e gjitaréve. Kéto
pérfshijné efektet mbi pjellorin€ e mashkullit dhe femrés, cift€zimin, ngjizjen, transplantin,
aftésiné pér t& cuar deri né fund mbarsméring, pjelljen, laktacionin, mbijetesén, rritjen dhe
zhvillimin e pasardhésve nga lindja deri né shképutje, pjekjen seksuale dhe funksionin
riprodhues t€ métejshém té pasardhésit né moshén e rritur. Pér két€ duhen pérdorur t&€ paktén
3 nivele dozash. Doza maksimale duhet zgjedhur qé t€ nxjerré n€ pah efektet e démshme. Doza
né nivelin mé t€ ulét nuk shkaktoj€ asnjé shenjé té toksicitetit.

3.4.2. Studimi i toksicitetit t€ zhvillimit

NE¢ rastin e 1€nd€ve farmakologjike aktive ose t&€ PMV-ve g€ pérdoren né kafshét prodhuese
té ushgimeve kryhen testet mbi toksicitetin e zhvillimit. K&to teste kané pér géllim té zbulojné
cdo efekt t€ kundért mbi femrat barrsa dhe zhvillimin e embrionit dhe fetusit pas ekspozimit t&
femrés nga ngjizja pérgjaté barrshmérisé deri né ditén pérpara pjelljes s¢ parashikuar. Kéto
efekte t€ kundérta pérfshijné njé toksicitet mé t€ shtuar se ai i vérejtur né femrat jombarése,
ngordhjen e embrionit ose fetusit, rritjen e ndryshuar té fetusit si dhe ndryshimet strukturore té
fetusit. Pér kété qéllim kérkohet t&€ kryhet testi i toksicitetit t& zhvillimit né minj. N& varési t&
rezultateve, mund té kryhet njé studim né€ njé lloj t& dyté kafshe, sipas udhé€zimeve té
pércaktuara.

N¢ rastin e 1éndéve farmakologjike aktive ose t&¢ PMV-ve g€ nuk pérdoren né kafshét
prodhuese t€ ushgimeve, studimi i toksicitetit t€ zhvillimit kryhet né t€ paktén nj€ lloj, q€ mund
té jeté lloji ku pérdoret, nése produkti pérdoret né kafshét femra g€ mund t€ pérdoren pér
mbar€shtim. Megjithaté, kur pérdorimi i PMV-s€¢ shoqérohet me njé ekspozim té
konsiderueshém t€ pérdoruesve, kryhen studimet standarde t€ toksicitetit t€ zhvillimit.

3.5. Gjenotoksiciteti

Testet pér mundésité gjenotoksike kryhen pér té zbuluar ndryshimet g€ mund té shkaktojé
nj€ 1€nd€ e caktuar né materialin gjenetik t€ qelizave. Cdo 1éndé q€ pérfshihet né njé PMV-je
pér heré té par€ vlerésohet pér vetité e saj gjenotoksike.

Mbi Léndén/t aktive kryhen njé€ seri standarde testesh gjenotipike in vitro dhe in vivo né
pérputhje me udhézimet e pércaktuara. né disa raste, mund té lind€ nevoja té testohen njé ose
mé shumé metabolité g€ gjenden né mbetjet né ushqimet me origjin€ shtazore.

3.6. Karcinogjeniciteti (aftésia pér té shkaktuar kancer)

Vendimi nése kérkohet testimi pér karcinogjenicitetin marré parasysh rezultatet e
gjenotoksicitetit, lidhjeve strukture-aktivitet dhe gjetjeve né testimet e toksicitetit sistemik
(efektet toksike si rezultat i pérthithjes dhe shpérndarjes sé€ njé léndé toksike né njé€ vend larg



pikés sé tij t€ hyrjes) g€ mund t€ jené t€ réndésishme pér lezionet neoplastike né studimet
afatgjata.

Duhet marré n€ konsideraté vecantia e ¢do mekanizmi t€ toksicitetit n€ llojet e njohura té
kafshéve, si dhe ndryshimet né metabolizmin ndérmjet llojeve té kafshéve mbi t€ cilat kryhet
testimi, llojet e kafshéve ku pérdoret 1€nda dhe njeriun.

N¢ rastet kur testimi 1 karcinogjenitetit €shté i domosdoshém, zakonisht studimi kryhet te
minjté€ dhe zgjat t€ paktén 18 muaj. Me njé argumentim té pérshtatshém shkencor, studimet e
karcinogjenitetit mund t€ kryhen né€ nj€ nga llojet e brejtésve, pélgehet te minjte.

3.7. Pérjashtimet

NE¢ rastet kur njé PMV ka pérdorim t€ jashtém (mbi 1€kuré ose mukoza), te llojet e kafshéve
té pérdorimit studiohet pérthithja sistemike. Nése vértetohet s€ pérthithja sistemike éshté€ shumé
e ulet, testet e toksicitetit me doz€ t€ pérséritur, testet pér toksicitetin mbi riprodhimin dhe testet
e karcinogjenitetit mund t€ mos kryhen, me pérjashtim té rasteve kur:

- sipas kushteve té pércaktuara t€ pérdorimit parashikohet edhe marrja nga goja e PMV-sé;
ose

- sipas kushteve t€ pércaktuara t€ pérdorimit parashikohet ekspozimi i pérdoruesit t&€ PMV-
ve pér rruge t€ tjera pérdorimi, pérveg rrugés kutane; ose

- 1énda aktive ose metabolitét mund té kalojn€ né produktet ushqimore té prodhuara nga
kafshét e trajtuara.

4. Kérkesa té tjera

4.1. Studime speciale

Pér grupe 1éndésh té vecanta ose nése efektet e vérejtura gjaté studimeve t€ dozés sé
pérséritur n€ kafshé pérfshijné ndryshime qé tregojné p.sh., imunotoksicitet, neurotoksicitet
ose mosfunksionim t&€ sistemit endokrin, kérkohen testime t&€ tjera, si p.sh., studime té
ndjeshméris€ ose teste t&€ neurotoksicitetit t&€ vonuar. N& varési t€ natyrés sé produktit, mund té
jeté e nevojshme t€ kryhen studime shtes€ pér té vlerésuar mekanizmin themelor t& efektit
toksik ose mundé€siné pér t€ shkaktuar inflamacion. K&to studime kryhen me formulén
pérfundimtare.

N¢ hartimin e kétyre studimeve dhe vlerésimin e rezultateve t&€ tyre merren né€ konsiderate
gjendja e njohurive shkencore dhe udhézimet e pércaktuara.

4.2. Vetité mikrobiologjike té mbetjeve

4.2.1. Efektet e mundshme mbi mikroflorén e zorréve né njeréz

N¢ pérputhje me udhézimet e pércaktuara studiohet risku i mundshém mikrobiologjik qé
paragesin mbetjet e pérbérjeve antimikrobike pér mirkoflorén e zorréve te njeriu.

4.2.2. Efektet e mundshme mbi mikroorganizmat e pérdorur né pérpunimin industrial t&
ushgimeve

NE¢ raste t€ caktuara, mund t€ jeté e nevojshme té kryhen teste pér t€ pércaktuar nése mbetjet
e léndéve farmakologjike aktive mund t&€ bien ndesh me proceset teknologjike t€ pérpunimit
industrial t€ produkteve ushqimore.

4.3. Vézhgimet né njeréz

Jepen informacione nése 1éndét farmakologjike aktive né€ pérbérje t& PMV-ve pérdoren si
barna pér mjekim te njerézit; nése pérgatitet njé pérmbledhje e t&€ gjitha efekteve té vérejtura
(pérfshiré dhe reaksionet e kundérta) né njeréz si dhe shkakun e tyre, me géllim pér t&€ lehtésuar
vlerésimin e sigurisé s€¢ PMV-ve, duke marré€ parasysh rezultatet e studimeve t€ kryera dhe té
botuara; né€ rastet kur pérbérésit e PMV-ve nuk jané pérdorur ose nuk pérdoren me si barna pér
mjekim te njerézit, jepen arsyet.

4.4. Zhvillimi i rezistencés

NEé rastin e PMV, jané t€ nevojshme té dhénat mbi rishfagjen e mundshme té baktereve
rezistente me réndési pér shéndetin e njeriut. N€ lidhje me kété, vecanérisht 1 réndésishém éshté



mekanizmi 1 zhvillimit t€ késaj rezistencé. Sipas rastit, mund t€ propozohen masa pér té
kufizuar zhvillimin e rezistencés si rezultat i pérdorimit t¢ PMV.

Rezistenca pérkatése pér pérdorimin klinik t&€ produktit trajtohet n€ pérputhje me pjesén 4.
Nése nevojitet, béhet referenca e kryqézuar me t€ dhénat e pércaktuara né pjesén 4.

5. Siguria e pérdoruesit

Ky seksion pérfshin njé diskutim té efekteve té gjetura né seksionet ¢ méparshme dhe i
vendos ato né raport me llojin dhe shtrirjen e ekspozimit t€ njeriut ndaj PMV, me géllimin pér
té pergatitur paralajmérimet e duhura pér pérdoruesit dhe masa té tjera pér menaxhimin e riskut.

6. Vlerésimi mjedisor i riskut

6.1. Vierésimi mjedisor i riskut pér PMV-té qé nuk pérmbajné ose nuk pérbéhen prej
organizmave té modifikuar gjenetikisht (OMGJ)

Dubhet t€ kryhet njé vlerésim mjedisor i riskut pér t€ vlerésuar efektet e mundshme té
démshme, g€ mund té€ shkaktojé né mjedis pérdorimi i PMV-s€ dhe pér té identifikuar riskun
e kétyre efekteve. Gjithashtu, ky vlerésim identifikon ¢do mas€ paraprake qé¢ mund té jeté e
nevojshme pér t€ zvogéluar njé risk té tillé.

Zakonisht ky vlerésim kryhet né 2 faza. Faza e paré€ e vlerésimit kryhet gjithmoné, holl&sité
e vlerésimit paraqiten né€ pérputhje me udhézimin e pranuar. Gjithashtu, vlerésimi tregon
ekspozimin e mundshém té mjedisit ndaj PMV-ve dhe nivelin e riskut t€ lidhur me njé
ekspozim té till€, duke marré parasysh veganérisht ¢éshtjet e méposhtme:

- llojet e kafshéve ku pérdoret dhe ményra e propozuar e pérdorimit,

- metoda e pérdorimit, né vecanti mundésia q€ ka produkti t€ hyjé direkt né€ sistemet
mjedisore,

- ekskretimi 1 mundshém né€ mjedis i1 produktit, 1éndéve t€ tij aktive ose metaboliteve me
réndé€si nga kafshét e trajtuara si dhe rezistenca n€ kéto ekskremente/jashtéqitje,

- asgjésimi 1 PMV-sé t€ pap€rdorura ose mbetjeve té tjera prej tyre.

N¢é fazén e dyt€ kryhet nj€ studim i métejshém specifik mbi fatin dhe efektet e produktit mbi
ekosisteme té€ vecanta, né pérputhje me udhézimet e pércaktuara. Pér kété qéllim duhen marré
parasysh shtrirja e ekspozimit t¢ PMV-ve ndaj mjedisit, informacioni i vlefshém mbi vetité
fiziko-kimike, farmakologjike ose toksikologjike t& 1&ndés/ve né fjal€, pérfshiré edhe
metabolitet n€ rastin e njé risku t€ identifikuar, t€ marra gjaté kryerjes sé€ testeve dhe provave
té tjera t& kérkuara nga kjo rregullore.

6.2. Vlerésimi mjedisor i riskut pér PMV-té qé pérmbajné organizma té modifikuar
gjenetikisht (OMGJ)

Né rastin e njé¢ PMV-je q¢ pérmban ose pérbéhet prej organizmash té€ modifikuar
gjenetikisht, Kérkesa shogérohet me dokumentacionin e kérkuar sipas nenit 2.

KAPITULLI II: PARAQITJA E INFORMACIONEVE DHE DOKUMENTACIONIT

1. Dosja e testeve t€ siguris€ pérmbajé sa mé poshté:

a) njé€ tregues té t& gjitha studimeve t& pérfshira né dosje,

b) njé deklaraté qé vérteton sé€ jané pérfshiré t& gjitha t€ dhénat qé njiheshin nga kérkuesi
né€ kohén e dorézimit, qofshin ato té favorshme ose t&€ pafavorshme,

¢) njé argumentim pér lénien jashté t€ ndonjé studimi,

d) njé€ shpjegim pér pérfshirjen né dosje t€ njé studimi alternativ,

- njé paragqitje t€ rolit g€ kané luajtur studimet e méparshme té kryera né pé&rputhje me
Praktikat e Mira t&€ Laboratorit (GPL) né lidhje me vlerésimin e pérgjithshém té riskut.

2. Cdo raport 1 studimit pérfshin:

a) nj€ kopje té€ planit t€ studimit (protokollit),

b) njé deklaraté€ t€ pérputhjes me praktikat e mira t€ laboratorit, sipas rastit,

¢) njé€ pérshkrim t€ metodave, pajisjeve dhe materialeve t€ pérdorura,

d) nj€ pérshkrim dhe argumentim té sistemit té testimit,



e) njé pérshkrim t€ rezultateve t€ marra, me hollésit€ e mjaftueshme qé t&€ mundésojé
vlerésimin kritik t€ rezultateve né ményré té pavarur nga interpretimi i tyre prej autorit,

f) nj€ analizg statistikore t& rezultateve, sipas rastit,

g) njé diskutim t€ rezultateve, me komente mbi nivelet e efekteve té€ vérejtura ose jo, si dhe
té ¢do gjetjeje t€ pazakonté,

h) nj€ pérshkrimi té hollésishém dhe njé diskutim t€ ploté t€ rezultateve t€ studimit t&
profilit t€ sigurisé€ t€ 1€ndés aktive dhe réndésiné e tij pér vlerésimin e risqeve t€ mundshme
qé€ paragesin mbetjet te njerézit.

B. Testet e mbetjeve

KAPITULLI I: KRYERJA E TESTEVE

1. Hyrje

Pér qgéllimet e kétij aneksi zbatohen pérkufizimet e urdhrit nr. 363, daté 3.1.2013, “Pér
miratimin e rregullores ‘Mbi procedurat pér vendosjen e kufijve t€ mbetjeve té€ 1€éndéve aktive
farmakologjike n€ ushgimet me origjin€ shtazore.

Qéllimi i studimit t& eliminimit t€ mbetjeve nga organet e ngrénshme, ose vezét, quméshti
dhe mjalti g€ rrjedhin prej kafshéve té trajtuara €shté t€ pércaktohet s€ né€ ¢faré kushtesh dhe
pér sa kohé mbetjet mund t& géndrojné né produktet ushqimore t€ prodhuara nga kéto kafshé.
Pérvecg késaj, studimet mundésojné edhe pércaktimin e kohés s€ pezullimit.

N¢ rastin e PMV-ve g€ pérdoren né€ kafshét prodhuese t€ ushqimeve dokumentacioni pér
mbetjet tregon:

1. sasiné e mbetjeve t€ PMV-ve ose t€ metaboliteve té tij, t€ pranishme né indet e ngrénshme
té kafshéve té trajtuara, qumeéshtit, vezéve ose mjaltit t€ rrjedhur prej tyre, si dhe kohézgjatjen
e géndrimit t€ kétyre mbetjeve ose metaboliteve;

2. mundésiné e pércaktimit t& kohéve té€ pérshtatshme t€ pezullimit qé respektohen né
kushtet normale t€ mbaréshtimit, me qéllim q&€ t€ shmanget ¢do risk pér shéndetin e
konsumatorit ose véshtirési né pérpunimin industrial t€ produkteve ushgimore;

3. q€ metodat analitike t&€ pérdorura né studimin e eliminimit t&€ mbetjeve jané t€ validuara
né ményré qé té japin garancité e nevojshme se t€ dhénat e mbetjeve t&€ dorézuara jané té
pérshtatshme si mbéshtetje pér t€ pércaktuar kohén e pezullimit.

2. Metabolizmi dhe kinetika e mbetjeve

2.1. Farmakokinetika (pérthithja, pérhapja, metabolizmi, ekskretimi)

Dorézohet njé¢ pérmbledhje e t€ dhénave farmakokinetike e ballafaquar me studimet e
farmakokinetikés né llojet e kafshéve ku pérdoret PMV té pércaktuara né pjesén 4. Nuk
nevojitet t€ dorézohet raporti 1 ploté i studimit.

Qéllimi 1 studimeve farmakokinetike, né lidhje me mbetjet e PMV-ve &shté t€ vlerésojé
pérthithjen, Pérhapjen, metabolizmin dhe ekskretimin e PMV-ve né kafshét ku pérdoret.

Produkti pérfundimtar ose njé formulim, q€ ka karakteristika t€ krahasueshme me produktin
pérfundimtar pér sa i pérket biovlefshméris€, pérdoret né€ llojet e kafshéve ku pérdoret me
dozén maksimale té rekomanduar.

N¢ lidhje me metodén e pérdorimit, pérshkruhet plotésisht shkalla e pérthithjes t&€ PMV. Pér
PMV-té€ me pérdorim t€ jashtém, nése vértetohet sé pérthithja sistemike (me ané té gjakut)
€shté né€ nivele té€ papérfillshme, nuk kérkohen studime té métejshme pér mbetjet.

Dubhet té pérshkruhet pérhapja e PMV-ve né kafshét e pérdorimit, duke mbajtur parasysh
lidhjen e mundshme t€ proteinave plazmatike ose kalimin né qumésht ose vezé né
grumbullimin e pérbérjeve lipofilike.

Gjithashtu, pérshkruhen rrugét e ekskretimit t€ PMV-ve né kafshé si dhe t€ identifikohen
dhe karakterizohen metabolitet kryesore.

2.2. Eliminimi i mbetjeve



Qéllimi 1 kétyre studimeve, g€ lejojné matjen e shpejtésis€ me t€ cilén eliminohen mbetjet
te kafshét prodhuese t& ushqimeve pas pérdorimit t€ fundit t€ PMV, &shté qé t€ pércaktohet
koha e pezullimit.

Pas disa provash t€ mjaftueshme, ku kafshét e provés kané marre dozén e fundit t&¢ PMV,
duhet pércaktuar sasia e mbetjeve t€ pranishme, me ané t& pérdorimit t€ metodave analitike té
validuara. Pércaktohen garté procedurat teknike dhe besueshméria dhe ndjeshméria e metodave
t€ pérdorura.

3. Metoda analitike e mbetjeve

Metoda/t analitike t€ pérdorura né studimin e eliminimit t€¢ mbetjeve pérshkruhen me
hollési.

Duhet t€ pérshkruhen karakteristikat e méposhtme:

a) specificiteti;

b) saktésia;

¢) pérpikéria;

¢) kufiri i zbulimit (detektimit);

d) kufiri i pércaktimit sasior;

dh) kryerja dhe zbatueshméria né€ kushte normale té laboratorit;

e¢) ndjeshméria ndaj ndérhyrjeve;

€) géndrueshméria e mbetjeve t€ shkaktuara.

Pérshtatshméria e metodés analitike té propozuar vlerésohet duke marré parasysh gjendjen
e njohurive shkencore dhe teknike n€ kohén qé€ dorézohet kérkesa.

Metoda analitike paraqitet né njé format t€ pranuar ndérkombétar.

KAPITULLI II: PARAQITJA E INFORMACIONEVE DHE DOKUMENTACIONIT

1. Identifikimi i produktit

Paragqitet njé identifikim i PMV-sé qé pérdoret pér testim, qé€ pérfshin:

a) pérbérjen,;

b) rezultatet e testeve fizike dhe kimike (fuqia dhe pastértia) pér partité e PMV-ve né fjalé;

¢) identifikimin e partis€ s€¢ PMV-s¢;

¢) lidhjen me produktin pérfundimtar;

d) veprimtaria specifike dhe pastértia radiologjike t€ 1€ndéve t€ shénuara né etiketé;

dh) pozicioni né molekulé i atomeve té shénuara né etiketé.

Dosja e testeve t€ mbetjeve pérfshin:

a) njé tregues t€ t€ gjitha studimeve t&€ pérfshira né dosje;

b) njé deklaraté qé vérteton sé€ jané pérfshiré t€ gjitha t€ dhénat né€ dijeni t€ kérkuesit né
kohén e dorézimit té kérkesés, nése ato jané t€ favorshme ose jo;

¢) nj€ argumentim pér lénien jashté t€ ndonj€ studimi;

¢) njé€ shpjegim pér pérfshirjen n€ dosje t€ njé studimi alternativ;

d) njé paraqitje té rolit q€ kané luajtur studimet e méparshme té kryera né pérputhje me
Praktikat e Mira t€ Laboratorit (GPL) q€ mund té ¢ojé né vlerésimin e pérgjithshém té riskut;

dh) nj€ propozim pér kohén e pezullimit.

Cdo raport i studimit pérfshin:

a) njé kopje té planit t€ studimit (protokollit);

b) njé deklaraté t&€ pérputhjes me praktikat e mira t€ laboratorit, sipas rastit;

¢) njé pérshkrim t& metodave, pajisjeve dhe materialeve t€ pérdorura;

¢) nj€ pérshkrim dhe argumentim té sistemit té testimit;

d) njé pérshkrim té rezultateve t€ marra, me holl€sit€é e mjaftueshme g€ t€ mundésojé
vlerésimin kritik té rezultateve né ményré té pavarur nga interpretimi i tyre prej autorit;

dh) nj€ analiz€ statistikore té rezultateve, sipas rastit;

e) nj€ diskutim té rezultateve;



€) njé diskutim objektiv t€ rezultateve t€ marra dhe propozimet né lidhje me kohét e
pezullimit té nevojshme, pér t€ garantuar s€ né produktet ushqimore qé rrjedhin nga kafshét e
trajtuara nuk €shté e pranishme asnjé mbetje, g€ mund t€ p&rbéjé njé€ rrezik pér konsumatorin.

PJESA 4: PROVAT PARAKLINIKE DHE KLINIKE

Informacionet dhe dokumentet, g€ shogérojné kérkesat pér certifikatén e tregtimit né
pérputhje me nenin 11, pika 3, germa “j”, dorézohen né pérputhje me kérkesat ¢ méposhtme.

KAPITULLI I: KERKESAT PARAKLINIKE

Studimet paraklinike kérkohen pér t€ pércaktuar aktivitetin farmakologjik dhe tolerancén e
produktit.

A. Farmakologjia

A.l. Farmakodinamika

Nevojitet té karakterizohen efektet farmakodinamike t€ Iéndés/ve aktive t€ pérfshira né
PMV.

S€ pari, duhet pérshkruar né ményrén e duhur mekanizmi i veprimit dhe efektet
farmakologjike mbi té cilat mbéshtetet rekomandimi pér zbatimin praktik.

Rezultatet shprehen né terma sasioré (duke pérdorur, p.sh., kurbat doz€ — efekt, kurbat koh&
— efekt etj.) dhe kur €shté€ e mundur, né krahasim me njé 1éndé¢, aktiviteti i s€ cilés njihet mir€.
NEé rastet kur pér 1€ndén aktive jepet nj€ efikasitet mé i larté, ky ndryshim paragqitet nése €shté
1 réndésishém nga ana statistikore.

S€ dyti, jepet njé vlerésim i pérgjithshém farmakologjik i léndés aktive, duke iu referuar né
ményré t€ vecanté mundésisé s€ efekteve farmakologjike dytésore. N& pérgjithési, duhen
studiuar efektet mbi funksionet kryesore té trupit.

Studiohet ¢do efekt 1 karakteristikave t€ tjera t& produkteve (té tilla si rruga e pérdorimit ose
formulimi) mbi aktivitetin farmakologjik t€ 1€nd€ve aktive.

Kéto studime jané mé té thella né rastet kur doza e rekomanduar i afrohet dozés qé €shté e
afté t€ shkaktojé€ reaksione t€ kundérta.

Teknikat eksperimentale, pérve¢ rasteve kur jané procedura standarde, pérshkruhen me
hollési qé té lejojné riprodhimin e tyre dhe studiuesi t€ mund té pércaktojé vlefshméring e tyre.
Rezultatet e eksperimenteve paraqiten qart€ dhe pér disa lloje testesh pérmendet edhe réndésia
statistikore e tyre.

Cdo ndryshim sasior i reagimit € ndodh si rezultat i pérdorimit t& pérséritur t€ 1€éndés aktive
studiohet, me pérjashtim té rasteve kur jepen arsye té forta pér té kundértén.

Disa PMV mund té pérgatiten mbéshtetur ose mbi arsye farmakologjike ose né€ shenjat
klinike. né rastin e par€ studimet farmakodinamike dhe/ose farmakokinetike nxjerrin né pah
Ndérveprimet, t€ cilat mund ta béné veté produktin t&€ vlefshém pér pérdorim klinik. N& rastin
e dyté, ku pérmes eksperimentimit klinik kérkohet argumentim shkencor pér pérbérjen me
efekt mjekues, studimi pércakton nése efektet e pritshme nga kombinimi mund t€ tregohen né
kafshg, si dhe té paktén, t€ jeté kontrolluar réndésia e ¢do reaksioni t&€ kundért. Nése né pérbérje
pérfshihet njé 1énd€ e re aktive, kjo e fundit té jeté studiuara gjerésisht mé pare.

A.2. Zhvillimi i rezistencés

T€ dhénat mbi shfagjen e mundshme t€ organizmave rezistente me réndési klinike jané té
nevojshme pér PMV-té, sipas rastit. Mekanizmi i1 zhvillimit t€ njé rezistencé té tillé éshté
vecanérisht 1 réndésishém né lidhje me két€. Masat pér té€ kufizuar zhvillimin e rezistencés nga
pérdorimi i PMV-sé né kafshét ku pérdoret propozohen nga kérkuesi.

Nése kérkohet, duhet béré€ referimi 1 kryqézuar me t€ dhénat e pércaktuara n€ pjesén 3.

A.3. Farmakokinetika

Pér 1€ndét e reja aktive €shté e nevojshme t€ paraqiten t€ dhénat bazé farmakokinetike pér
vlerésimin e siguris€ dhe efikasitetit klinik t&¢ PMV-sé.

Objektivat e studimeve farmakokinetike né llojet e kafshéve ku pérdoret PMV mund té
ndahen né 3 fusha kryesore:



1. farmakokinetika pérshkruese qé ¢on né pércaktimin e parametrave bazé;

ii. pérdorimi i kétyre parametrave pér t€ studiuar marrédhéniet ndérmjet dozimit,
pérgendrimit n€ plazme dhe inde si dhe efekteve farmakologjike, mjekuese ose toksike né
kohe;

iii. kur éshté e nevojshme, krahasimi i kinetikes ndérmjet llojeve t€ ndryshme té kafshéve
ku pérdoret PMV dhe kérkimi i ndryshimeve t€ mundshme mes llojeve té kafshéve qé kané njé
ndikim n€ siguriné dhe efikasitetin e PMV-s¢ te kafshét ku pérdoret.

N¢é kafshét ku pérdoret, si rregull, studimet e farmakokinetikes jané t€ nevojshme si njé
ploté€sues té studimeve farmakodinamike pér t€ mbéshtetur pércaktimin e regjimeve efektive
té pérdorimit (rruga dhe vendi i pérdorimit, doza, intervalet e dozimit, numri i pérdorimeve
etj.). Studime t€ tjera farmakokinetike mund t& kérkohen pér té pércaktuar regjimet e dozimit
sipas disa popullatave té caktuara té kafshéve.

NE¢ rastet kur studimet farmakokinetike jan€ dorézuar sipas Pjes€s 3, mund t€ béhen referime
té kryqézuara té kétyre studimeve.

N¢€ rastin e kombinimeve t€ reja t€ 1€éndéve té njohura g€ jané studiuar né pérputhje me
dispozitat e késaj rregulloreje, studimet farmakokinetike t¢ kombinimeve fikse nuk kérkohen
nése mund t€ argumentohet s€ pérdorimi 1 1éndés aktive si njé kombinim fiks nuk ndryshon
vetité e tyre farmakokinetike.

Studimet e duhura t€ biovlefshméris€ ndérmerren pér t€ pércaktuar bioekuivalencén né
rastet e méposhtme:

- kur krahasohet njé PMV 1 riformuluar me njé PMV ekzistues;

- kur &shté e nevojshme pér krahasimin e njé metode t€ re t€ rrugés s€ pérdorimit me njé
rrugé tjetér t& pércaktuar.

B. Toleranca né llojet e kafshéve ku pérdoret PMV

Toleranca lokale dhe sistemike e PMV-s¢€ studiohet né€ llojet e kafshéve ku pérdoret. Q&llimi
1 kétyre studimeve €shté t&€ pérshkruajné shenjat e mostolerancés dhe t€ pércaktojné njé kufi té
mjaftueshém té sigurisé duke marré pér baz€ rrugén e késhilluar t€ pérdorimit. Kjo mund té
arrihet pérmes rritjes s€ dozés mjekuese dhe/ose kohézgjatjen e trajtimit. Raporti mbi provat
pérmban té dhéna té hollésishme pér t&€ gjitha efekte farmakologjike t€ pritshme dhe t€ gjitha
reaksionet e kundérta.

KAPITULLI II: KERKESAT KLINIKE

1. Parimet e pérgjithshme

Qéllimi 1 provave klinike €shté pér té treguar ose provuar efektin e PMV-s€ pas pérdorimit
t& doz€s s€ propozuar me rrugén e propozuar té€ pérdorimit dhe té saktésojé rastet e pérdorimit
dhe kundérpérdorimit sipas llojit, moshés, racés dhe seksit té€ kafshés, udhézimet e pérdorimit
t&€ PMV-s€ si dhe ¢do reaksion t€ kundért g€ mund t€ keté.

T€ dhénat eksperimentale konfirmohen me t& dhénat e marra n€ kushtet normale né terren.

Me pérjashtim té€ rasteve té justifikuara, provat klinike kryhen me kafshét e kontrollit (prova
klinike t€ kontrolluara). Rezultatet e efikasitetit t€ marra krahasohen me ato t&€ marra nga llojet
e kafshéve ku pérdoret qé kané marré njé PMV t€ autorizuar né BE pér té€ njéjtat raste té
pérdorimit né€ t€ nj&jtat lloje kafshé&sh pérdorimi ose njé “placebo” ose asnjé trajtim. T€ gjitha
rezultatet e marra raportohen, né€se jané pozitive apo negative.

Me pérjashtim té€ rasteve té€ justifikuara, parimet statistikore té pércaktuara pérdoren né
projektimin e protokollit, analizén dhe vlerésimin e provave klinike.

N¢ rastin e njé PMV-je q€ pérdoret kryesisht pér té€ rritur prodhimtaring, kujdes 1 veganté
duhet t’u kushtohet:

1. prodhimtarisé s€¢ prodhimit shtazor;

2. cilésis€é sé prodhimit shtazor (cilésit€ organoleptike, ushqyese, higjienike dhe
teknologjike);

3. rendimentit ushqyes dhe rritjes sé llojeve té kafshéve ku pérdoret;



4. gjendjes sé pérgjithshme shéndetésore té llojeve t€ kafshéve ku pérdoret.

2. Kryerja e provave klinike

T¢ gjitha provat kliniké veterinare kryhen né pérputhje me njé€ protokoll té€ hollé€sishém té
provave.

Provat klinike né terren kryhen né€ pérputhje me parimet e pércaktuara t€ praktikés sé miré
klinike, me pérjashtim t€ rasteve t€ justifikuara ndryshe.

Pérpara fillimit té ¢do prove né terren, duhet marré dhe dokumentuar miratimi me shkrim i
pronarit t€ kafshéve q€ pérdoren né€ prova. Né ményré té€ vecanté, pronari i kafshéve njoftohet
me shkrim mbi pasojat e pjesémarrjes né prova pér asgjésimin ¢ métejshém té kafshéve té
trajtuara ose pér produktet e prodhuara prej kafshéve té trajtuara. Njé kopje e kétij njoftimi, me
datén dhe nénshkrimit nga ana e pronarit t€ kafshéve pérfshihet né dokumentimin e provave.

Pérveg rastit kur provat né terren kryhen me njé “blind design”, dispozitat e kontenitoréve
55, 56 dhe 57 kryhen né analogji me etiketén e formulimeve g€ pérdoren né€ provat veterinare
né terren. N¢ t& gjitha rastet, n€ etiketé shfagen dukshém dhe né ményré t& pérhershme fjalét
“vetém pér pérdorim né provat veterinare né terren”.

KAPITULLI III: INFORMACIONET DHE DOKUMENTACIONI

Dosja mbi efikasitetin pérfshin€ t€ gjithé dokumentacionin paraklinik dhe klinik dhe/ose
rezultatet e provave, nése jané té favorshme ose jo pér PMV-t€, né ményré qé t&€ mundésohet
njé vlerésim i pérgjithshém objektiv i raportit risk/pérfitim t& produktit.

1. Rezultatet e provave paraklinike

Nése €shté e mundur paragitet informacione mbi rezultatet € méposhtme:

a) testet qé tregojné pér veprimet farmakologjike;

b) testet g€ tregojn€ mekanizmat farmakodinamiké duke nénvizuar efektet terapeutike;

c) testet qé tregojné profilet kryesore farmakokinetike;

¢) testet g€ tregojné siguriné te kafshét ku pérdoret PMV;

d) testet g€ studiojné rezistencén.

Nése gjaté testeve dalin rezultate té papritura ato duhen dhéné me hollési.

Gjithashtu, pér té€ gjitha studimet paraklinike jepen informacionet e méposhtme:

a) njé pérmbledhje;

b) njé protokoll t& hollésishém té eksperimentit, me pérshkrim t& metodés, pajisjeve dhe
materialeve t€ pérdorura, hollési t€ tilla si lloji, mosha, pesha, seksi, numri, raca e kafshéve,
identifikimi i1 kafshéve, doza, rruga dhe shpeshtésia e pérdorimit;

¢) njé analizé statistikore t€ rezultateve, sipas rastit;

¢) njé diskutim objektiv mbi rezultatet e marra, q€ ¢con né pérfundime mbi efikasitetin dhe
siguriné e PMV.

Mospérfshirja e ploté ose e pjesshme e ndonjé€ prej kétyre té t&€ dhénave argumentohet.

2. Rezultatet e testeve klinike

Té¢ gjitha informacionet paraqiten nga secili studiues me ané té kartelave klinike individuale
pér trajtimet individuale dhe t&€ pérbashkéta pér trajtimet e pérbashkéta.

Kéto informacione paraqiten né formén e méposhtme:

a) emri, adresa, funksioni dhe kualifikimi i studiuesit né fjalé;

b) vendi dhe data e trajtimit; emri dhe adresa e pronarit t€ kafshéve;

c¢) hollésité e protokollit t&€ provave klinike duke dhéné€ njé pérshkrim té metodave t&
pérdorura, pérfshi dhe metodat e rastésishme dhe té€ verbra, hollési mbi rrugén e pérdorimit,
shpeshtésiné e pérdorimit, dozén, identifikimin e kafshéve té provés, llojin, racén, moshén,
peshén, seksin, gjendjen fiziologjike t& kafshéve;

¢) metodén e mbaréshtimit dhe t€ ushqyerit, duke pércaktuar pérbérjen e ushqimit pér kafshé
si dhe llojin dhe sasiné e ¢do aditivi t€ ushqimit pér kafshé;

d) historiné e rastit (sa mé e ploté té jet€ e mundur), pérfshi shfagjen apo ecuriné e ¢do
sémundjeje aktuale;



dh) diagnozén dhe ményrén pér vendosjen e saj;

e) shenjat klinike, nése éshté e mundur sipas kritereve t€ njohura;

€) identifikimin e sakté t€ formulimit t€ PMV-ve t€ pérdorur n€ provat klinike dhe rezultatet
e testeve fizike dhe kimike pér partin€ né fjalé t&€ PMV-ve;

f) dozén e PMV, metodén, rrugén dhe shpeshtésiné e pérdorimit dhe masat e kujdesit, qé
duhen marr€ gjaté pérdorimit, nése nevojiten (kohézgjatja e injeksionit etj.);

g) kohézgjatja e trajtimit dhe periudha e mépasshme e vézhgimit;

gj) té gjitha hollésité né€ lidhje me PMV té tjera g€ jan€ pérdorur gjaté periudhés sé
ekzaminimit, ose pérpara ose njékohé&sisht me produktin qé€ testohet, dhe né rastin e fundit edhe
hollési mbi ¢do ndérveprim té vérejtur;

h) té gjitha rezultate e provave klinike, pérfshi njé pérshkrim t& ploté té rezultateve
mbéshtetur né€ kriteret dhe parametrat e efikasitetit t€ pércaktuar né protokollin e provave
klinike si dhe rezultatet e analizave statistikore, nése duhen;

1) t€ gjitha informacionet e ¢do ndodhie té paqéllimshme, e démshme ose jo, dhe t€ ¢do mase
t€ marr€ si pasojé e késaj; nése €sht€ e mundur studiohet lidhja shkak-pasojé;

k) efekti mbi prodhimtariné e kafshéve nése éshté e mundur;

1) efektet mbi cilésin€ e ushqimeve t€ marra nga kafshét e trajtuara, né ményré té€ vecanté né
rastin e PMV-ve g€ pérdoren pér rritjen e prodhimtarisé;

m) pérfundime mbi siguriné dhe efikasitetin né ¢do rast t€ vecanté ose pér raste té
p€rmbledhura, né drejtim té shpeshtésisé ose té variablave té tjeré t&€ pérshtatshém, né rastin e
trajtimit t€ vecanté né mase¢.

Mospérfshirja e njé ose mé shumé kérkesave n€ germat “a” deri né “m” argumentohet.

Mbajtési 1 certifikatés s€ tregtimit merr t€ gjitha masat e nevojshme pér t€ siguruar qé
dokumentet origjinale, ku jané mbéshtetur t€ dhénat e paraqitura, t€ ruhen pér té€ paktén 5 vjet
pasi PMV-sé t&€ mos jeté mé i autorizuar.

Vézhgimet mbi ¢do prové klinike grupohen né njé pérmbledhje t€ provave dhe rezultateve
té tyre, duke treguar sa mé poshté€ vijon:

a) numri i kafshéve té kontrollit dhe t€ provés t€ trajtuar né ményré€ individuale ose kolektive,
me njé€ ndarje sipas llojeve, racave, moshés dhe seksit;

b) numrin e kafshéve té térhequr para kohe nga provat dhe arsyet pér kéto térheqje;

¢) né rastin e kafshéve t€ kontrollit, nése ato:

i. nuk kan€ marré asnjé trajtim; ose kané marré njé placebo (trajtim me njé 1€ndé té
padémshme, pa asnj€ efekt mjekues); ose

ii. kané marré njé PMV tjetér t&€ autorizuar pér t€ njé€jtin pérdorim te t€ nj&jtat kafshé
pérdorimi; ose

iii. kan€ marr€ t€ njéjtén 1€nd€ aktive né studim né njé formulim té ndryshém ose me njé
rrugé t&€ ndryshme;

¢) shpeshtésia e reaksioneve té kundérta t€ vérejtura;

d) vézhgimet mbi efektin né€ prodhimtariné e kafshéve, nése €shté rasti;

dh) hollési né lidhje me kafshét e provés g€ mund té€ jené né risk té rritur si rezultat i moshés
s€ tyre, ményrés s€¢ mbaréshtimit ose t€ ushqyerit, ose qéllimit pér t€ cilin ato mbahen, ose
kafshét, kushtet fiziologjike ose patologjike té té cilave kérkojné kujdes t&€ vegant¢;

e) njé vlerésim statistikor t& rezultateve.

Sé fundmi, studiuesi nxjerré pérfundime té€ pérgjithshme mbi efikasitetin dhe siguring e
PMV-ve né€ kushtet e propozuara t€ pérdorimit, dhe n€ ményré t€ vecanté pér ¢do informacion
né€ lidhje me pérdorimin ose mospérdorimin, dozat dhe kohézgjatjen mesatare té trajtimit, dhe
sipas rastit, cdo ndérveprim t€ vérejtur me PMV t€ tjera si dhe ¢do kujdes t€ veganté g€ duhet
marré gjaté trajtimit dhe shenjat klinike t€ mbidozés, nése vérehen.



Né¢ rastin e produkteve me kombinime fikse, studiuesi duhet, gjithashtu, t€ nxjerré
pérfundime mbi efikasitetin e produktit kur krahasohet me pérdorimin e vecanté t& léndéve
aktive té pérfshira.

KREU II

KERKESAT PER PMV-té¢ IMUNOLOGIJIKE

Pa réné ndesh me kérkesat specifike t&€ pércaktuara nga legjislacioni veterinar né fuqi pér
kontrollin dhe ¢rrénjosjen e sémundjeve infektive n€ kafshé té vecanta, kérkesat e mé€poshtme
zbatohen pér PMV-té imunologjike, pérvec kur produktet jané t€ destinuara pér pérdorim né
disa lloje kafshé&sh ose me pérdorime specifike, si¢ pércaktohet né€ kreun III dhe né€ udhézimet
pérkatése.

PJESA 1: PERMBLEDHIE E DOSIJES

A. INFORMACIONI ADMINISTRATIV

N¢ kérkesén pér PMV-t€ identifikohet garté€ emri 1 PMV, emri i 1€nd€s/ve aktive, s€ bashku
me aktivitetin biologjik, fuqin€ ose titrin, formén farmaceutike, rruga dhe metoda e pérdorimit
dhe njé€ pérshkrim té paraqitjes pérfundimtare t€ produktit, pérfshiré dhe paketimin, etiketén
dhe udhézuesin. Holluesit mund t& jené t€ paketuar bashké me shishet e vaksinés ose mé vete.

N¢ dosje pérfshihet edhe informacioni mbi holluesin gé nevojitet pér t€ béré pérgatitjen
pérfundimtare té vaksinés. Njé PMV imunologjike konsiderohet si njé produkt edhe né rastin
kur nevojiten mé& shumé s€ njé hollues pér t& prodhuar pérgatitje t€ ndryshme té produktit
pérfundimtar, t€ cilat mund t€ pérdoren né kafshé me rrugé ose metoda t€ ndryshme.

N¢ kérkesé jepet emri dhe adresa e kérkuesit, emri dhe adresa e prodhuesit dhe vendet e
pérfshira né€ fazat e ndryshme t€ prodhimit dhe kontrollit (pérfshiré dhe prodhuesin e produktit
pérfundimtar dhe prodhuesin/t e 1éndés/ve aktive) dhe kur éshté e nevojshme edhe emri dhe
adresa e importuesit.

Kérkuesi identifikon numrin dhe emrin e véllimeve t€ dokumentacionit t& dorézuar né
mbéshtetje té kérkesés si dhe mostrat e dorézuara.

Informacionit administrativ i bashké&lidhet njé kopje e dokumentit q€ tregon s¢ prodhuesi
&shté 1 autorizuar t&€ prodhojé PMV imunologjike, si¢ pércaktohet n€ nenin 34. Gjithashtu, jepet
edhe nj€ listé e organizmave qé trajtohen n€ vendin e prodhimit.

Kérkuesi dorézon edhe njé listé t€ vendeve ku &shté 1€shuar autorizimi i tregtimit si dhe njé
listé t€ vendeve ku kérkesa €shté dorézuar ose éshté hedhur poshté.

B. Pérmbledhja e karakteristikave té produktit, etiketa dhe udhézuesi

Kérkuesi propozon njé pérmbledhje t€ karakteristikave t€ produktit né pérputhje me nenin
16 t€ késaj rregulloreje.

N¢ kérkesé pérfshihet teksti 1 propozuar i etiketés pér paketimin e jashtém né pérputhje me
kreun IV té késaj rregulloreje, sé bashku me udhézuesin né rastet kur kjo kérkohet né pajtim
me nenin 49. Gjithashtu, pérfshihet edhe njé ose mé shumé mostra ose modele t€ paraqitjes
pérfundimtare, né€ njé nga gjuhet zyrtare t€ OIE-s€; modelet mund té paraqiten né bardh e zi
dhe n€ format elektronik sipas miratimit paraprak nga autoriteti kompetent.

C. PERMBLEDHJE TE HOLLESISHME DHE KRITIKE

N¢ pérputhje me nenin 11, pika 3, paraqiten pérmbledhjet e holl€sishme dhe kritike q€ jané
pérgatitur mbéshtetur né njohurité shkencore né kohén e dorézimit té kérkesés.

Ajo pérmban njé vlerésim té testeve dhe provave t€ ndryshme, g€ pérbéjné dosjen e
certifikatés s€ tregtimit, si dhe trajton té gjitha pikat e réndésishme pér vlerésimin e cilésisé,
siguris€ dhe efektshméris€ s€¢ PMV-s€. Aty jepen rezultate t&€ hollésishme té testeve dhe
provave té cilave u éshté nénshtruar PMV né fjal€ si dhe referencat e sakta bibliografike.

T€ gjitha té dhénat e réndésishme pérmblidhen né njé shtojcé t€ pérmbledhjes s€ hollésishme
dhe kritike, né formé tabelare ose grafike, n€se €sht€¢ e mundur. Pérmbledhjet e hollésishme
dhe kritike pérmbajné referenca té sakta t€ kryqézuara pér informacionin q€ ésht€ dhéné né
dokumentacionin kryesor.



Pérmbledhjet e hollé€sishme dhe kritike jan€ me daté dhe té nénshkruara, t€ shogéruara me
nj¢ informacion mbi formimin profesional t& autorit/atij qé i ka pérgatitur, duke treguar edhe
lidhjen profesionale té autorit me kérkuesin.

PJESA 2: INFORMACIONI KIMIK, FARMACEUTIK DHE BIOLOGIJIK/
MIKROBIOLOGIJIK (CILESIA)

T¢€ gjitha procedurat e testimit jané t€ validuara dhe plot€sojné kriteret e nevojshme pér
analizimin dhe kontrollin e cil€sis€ t€ 1éndéve té para dhe produktit pérfundimtar. ¢do material
apo pajisje e vecanté q¢ mund té pérdoret, pérshkruhet me holl€si, mundésisht e shogéruar edhe
me diagrame. Formulat e reagjentéve t&€ laboratorit shogérohen, kur €shté e mundur, edhe me
metodén e pérgatitjes sé tyre.

NE rastin e procedurave té testimit t& pérfshira né Farmakopene Evropiane, farmakopené
kombétare ose farmakopene e njé vendi anétar t€ BE, ky pérshkrim mund té z€véndésohet me
njé referim té holl€sishém té Farmakopesé né fjalé.

Sa heré qé &sht¢ e mundur, pérdoren material referencé kimike dhe biologjike té
Farmakopesé Evropiane. Nése pérdoren pérgatitje dhe standarde té tjeré referencé, ato
pércaktohen sakté dhe té pérshkruhen me hollési.

A. PERBERJA CILESORE DHE SASIORE E LENDEVE PERBERESE

1. Pérbérja cilésore

Pérbérja cilésore e t& gjithé pérbérésve t&€ produktit mjekésor nénkupton pércaktimin ose
pérshkrimin e:

a) 1éndés/ve aktive,

b) pérbérésit t€ adjuvantéve,

c) pérbérésit e eksipienteve, cilado qofté natyra e tyre ose sasia e pérdorur, pérfshiré dhe
konservantét, stabilizuesit, emulsifikuesit, 1éndét ngjyruese, 1€ndét pérmirésuese té shijes dhe
1éndét aromatike, markuesit etj.,

¢) pérbérésit e formés farmaceutike q€ pérdoret te kafshét.

Ky dokumentacion shogérohet me ¢do t€ dhéné té réndésishme né lidhje me paketimin e
brendshém dhe nése duhet edhe mbi ményrén e mbylljes, bashké me hollésité e pajisjes me té
cilén pérdoret PMV imunologjike dhe shpérndahet me produktin mjekésor. Nése pajisja nuk
shpérndahet s¢ bashku me PMV imunologjike, jepet informacioni i duhur mbi pajisjen, atéheré
kur rezulton e nevojshme pér vlerésimin e produktit.

2. Terminologjia e zakonshme

Terminologjia e zakonshme qé pérdoret n€ pérshkrimin e pérbérésve t€ PMV imunologjike,
pavarésisht nga zbatimi i dispozitave té tjera t€ nenin 11, pika 3, germa “c”, nénkupton:

a) né lidhje me pérbérésit t& cilét pérfshihen né€ Farmakopene Evropiane, ose nése jo,
pérfshihen né farmakopené kombétare ose njé nga farmakopeté e vendeve té€ BE, emrin kryesor
té pérdorur né monografiné pérkatése, q¢ €shté i detyrueshém pér t€ gjitha 1éndét, referuar
Farmakopesé né fjalé;

b) né lidhje me pérbérésit e tjeré, emrin ndérkombétar t€ jopronésis€ (INN) té késhilluar nga
OBSH, g€ mund t€ shogérohet nga njé€ tjetér emér jopronésie, ose nése jo, pércaktimin e sakté
shkencor; pérbérésit qé nuk kané€ njé INN ose njé pércaktim t& sakté shkencor, pérshkruhen si
dhe nga cfaré jané pérgatitur apo plotésuar, dhe nése nevojitet edhe hollési té tjera té
réndésishme;

¢) n€ lidhje me 1éndén ngjyruese.

3. Pérbérja sasiore

Né ményré qé té jepet pérbérja sasiore e 1éndéve aktive t& njé PMV-je imunologjike, éshté
e nevojshme, t€ saktésohet, sa heré €sht€ e mundur, numri 1 organizmave, pérmbajtja e
proteinés specifike, sasia, numri né Njési Ndérkombétare (IU) t&€ njésive t€ veprimtarisé
biologjike, dhe pér sa 1 pérket adjuvantit dhe pérbérésve t€ eksipientit sasia ose véllimi i secilit
prej tyre, duke pasur parasysh informacionin e holl€sishém té kérkuar né Seksionin B.



Nése €sht€é e mundur, pérdoren Njésite Ndérkombétare t€ veprimtarisé biologjike té
pércaktuara nga OBSH. Nése nuk é&sht€ pércaktuar njé njési ndérkombétare, njésité e
veprimtaris€ biologjike shprehen né ményré té tillé q€ t€ japin njé informacion t€ qart€ mbi
veprimtaring e pérbérésve, duke treguar p.sh., efektin imunologjik mbi t€ cilin €sht€ mbéshtetur
metoda e pércaktimit t€ dozes.

4. Zhvillimi i produktit

Paraqitet njé shpjegim né€ lidhje me zgjedhjen e pérbérjes, pérbérésit dhe paketimin e
brendshém, t€ mbéshtetur me té dhéna shkencore mbi zhvillimin e produktit. Teprica tregohet
dhe té argumentohet.

B. PERSHKRIMI I METODES SE PRODHIMIT

Pérshkrimi 1 metodés s€ prodhimit qé shogéron kérkesén pér autorizimin e tregtimit né
pérputhje me nenin 11, pika 3, germa “d”, hartohet né njé ményré té tillé q€ t& japé njé
pérmbledhje t& pérshtatshme té natyrés sé veprimeve t€ pérdorura.

Pér kété arsye pérfshin té paktén:

a) pérshkruhen fazat e ndryshme t€ prodhimit (pérfshi prodhimin e antigjenit dhe procedurat
e purifikimit), g€ t€ mund t€ béhet njé vlerésim i riprodhueshmérisé s€ procedurés s¢ prodhimit
dhe té risqeve té efekteve t€ kundérta mbi produktin pérfundimtar, té tilla si kontaminimi
mikrobiologjik; &shté i nevojshém njé miratim i1 fazave kryesore t€ procesit t€¢ prodhimit, si
edhe nj€ miratim 1 té gjith€ procesit té ploté t€ prodhimit i shogéruar me rezultatet ¢ marra nga
3 parti prodhimi t€ njépasnjéshme t& prodhuara sipas metodés s¢ pérshkruar,

b) né rastin e prodhimit t€ pandérpreré, t€ dhéna té plota mbi masat paraprake t& marra pér
té garantuar homogjenitetin dhe géndrueshmériné e ¢do partie té produktit pérfundimtar,

c¢) njé listé t& t& gjitha 1€ndéve t€ pérdorura gjaté fazave t€ ndryshme té prodhimit, pérfshi
dhe ato q€ nuk mund té€ zhduken/humbasin gjaté prodhimit,

d) holl&sité mbi pérzierjen, pérfshi dhe sasité e t& gjitha 1éndéve t& pérdorura,

e) njé deklaraté pér fazat e prodhimit gjaté t€ cilave merren kampione pér testet e kontrollit
gjaté prodhimit.

C. KONTROLLET E LENDEVE TE PARA

Pér géllimet e kétij paragrafi, me “1€ndé e par€” kupton t€ gjithé pérbérésit e pérdorur né
prodhimin e PMV imunologjike. Terrenet kulturale t& pérbéré prej disa pérbérésish qé pérdoren
pér prodhimin e 1€ndés aktive konsiderohen si nj€ 1énd€ e paré€. Gjithashtu, paraqitet pérbérja
sasiore dhe cilésore e ¢do terreni kultural, nése autoritetet e konsiderojné sé ky informacion
€shté 1 rénd€sishém pér cilésin€ e produktit pérfundimtar dhe pér ¢do risk g€ mund té€ rrjedhé
prej tyre. Nése pér prodhimin e kétyre terreneve kulturave pérdoren materiale me origjiné
shtazore, pérfshihet edhe 1loji 1 kafshés dhe indit t&€ pérdorur.

Dosja pérfshin specifikime dhe informacion mbi testet q¢ duhen kryer pér kontrollin e
cilésisé t& t& gjitha partive t€ 1énd€ve t€ para dhe rezultatet e marra pér njé parti pér t€ gjithé
pérbérésit e pérdorur paraqitet né pérputhje me dispozitat e méposhtme.

1. Léndét e para té listuara né farmakope

Monografite e Farmakopesé Evropiane zbatohen pér té gjitha 1€ndét e para qé ajo pérmban.
Pér 1€ndét e tjera qé prodhohen né territorin e Republikés s€ Shqipéris€é mund t€ pérdoren
monografi nga farmakopea kombétare ose né mungesé t&€ saj nga farmakopeté e njé prej
vendeve anétare té BE.

Pérbérésit g€ plotésojné Kérkesat e Farmakopesé Evropiane ose té farmakopes€ kombétare
ose t€& farmakopeve né€ njé vend tjetér anétar t&€ BE konsiderohen se pérputhen mjaftueshém me
kérkesat e nenit 11, pika 3, germa “1”. N& kété rast pérshkrimi i metodave analitike mund té
zévendésohet me njé referencé té hollé€sishme té€ farmakopesé€ né fjalé.

Léndét ngjyruese né ¢do rast plotésojné kérkesat e legjislacionit pérkatés.



Testet rutiné q€ kryhen pér ¢do parti té€ 1éndéve t€ para pérputhen me ato q€ jané deklaruar
né kérkesén pér autorizimin e tregtimit. Nése pérdoren teste t& tjera nga ato qé jané pérmendur
né farmakope, vértetohet qé 1€ndét e para plotésojné kérkesat e cilésisé t€ késaj farmakopeje.

Né rastet kur njé specifikim ose kérkesa t€ tjera q€¢ pérmbahen né njé monografi e
Farmakopesé Evropiane ose né farmakopené kombétare ose n€ njé farmakope t€ njé vendi
anétar t€¢ BE, &shté e pamjaftueshme pér t€ garantuar Cilésin€ e Léndés, kérkuesi jep shpjegime
t€ hollésishme né kérkesén pér certifikatén e tregtimit. Pamjaftueshméria e dyshuar do t’u
raportohet autoriteteve pérgjegjése pér farmakopené né fjalg.

NE¢ rastet kur nj€ 1€ndé€ e par€ nuk &shté pérshkruar as né€ Farmakopene Evropiane dhe as né
farmakopené kombétare ose farmakopené e njé vendi anétar t&€ BE, mund t€ pranohet pérputhja
me monografine e njé vendi tjetér; n€ raste t€ tilla kérkuesi dorézon njé€ kopje t€ monografisé
té shoqgéruar, me validimin e procedurave té testimit g€ pérmbahen né monografi dhe nga njé
pérkthim nése €shté e mundur.

N¢ rastet kur pérdoren 1€nd€ t€ para me origjiné shtazore, ato pérputhen me monografité
pérkatése t€ pérfshira né monografité e pérgjithshme dhe kapitujt e pérgjithshém té
Farmakopesé Evropiane. Testet dhe kontrollet e kryera jené té pérshtatshme pér 1€ndét e para.

Kérkuesi paragesé dokumentacionin pér t€ treguar sé 1éndét e para dhe prodhimi 1 PMV-sé
éshté né pérputhje me kérkesat e materialit “Udhézime mbi minimizimin e riskut té
transmetimit t€ shkaktarit t€ encefalopatisé sfungjerore t€ kafshéve pérmes PMV-ve dhe
barnave pér njeréz” si edhe me kérkesat e monografive pérkatése t&€ Farmakopesé Evropiane.
Certifikata e Pérshtatshmérisé léshuar nga Drejtoria Evropiane pér Cil€siné e Medikamenteve
dhe Kujdesin Shéndetésor, referuar monografive pérkatése t€ Farmakopesé Evropiane, mund
té pérdoret pér t€ vértetuar pérputhshméring.

2. Léndét e para g€ nuk jané né farmakope

2.1 Léndét e para me origjiné biologjike

Pérshkrimi i1 pérbérésve béhet né formén e njé monografie.

Prodhimi i1 vaksinave mbéshtetet te njé sistem i1 partis€ s€ shtamit dhe mbi geliza t&
pércaktuara té farés. Pér prodhimin e PMV imunologjike q€ pérbéhet nga serume, duhet treguar
origjina, gjendja e pérgjithshme shéndetésore dhe imunologjike e kafshéve dhuruese si dhe
pérdoren grupe té pércaktuar 1éndésh.

Origjina, pérfshi dhe rajonin gjeografik dhe historikun e 1éndéve té para pérshkruhet dhe
dokumentohet. Pér 1éndét e para t€ marra me metodat e inxhinieris€ gjenetike, ky informacion
pérfshin hollési té tilla si pérshkrimi i gelizave fillestare ose t€ shtamit, ndértimi 1 vektorit qé
mundéson shprehjen (emri, origjina, funksioni i replikonit [njé molekulé¢ e ADN ose ARN ose
njé pjes€ e ADN ose ARN q¢ replikohet nga njé origjin€ e vetme], nxitési i rritjes dhe elemente
té tjera rregullatore), kontrolli i sekuencave t¢ ADN ose ARN té futur né ményré efektive,
sekuencat e oligonukleotideve t€ vektorit plazmid né€ qeliza, plazmidet e pérdorur pér
bashkétransfektimin, gjenet e shtuar ose t€ hequr, vetité biologjike té ndértimit pérfundimtar
dhe gjenet e shprehura, numrin e kopjes dhe géndrueshmériné gjenetike.

Materialet e far€s, pérfshiré gelizat e farés dhe serumin e papérpunuar pér prodhimin e
antiserumit testohen pér t’u siguruar pér origjinén/identitetin e tyre dhe agjentét e hua.

Pér té gjitha 1éndét me origjin€ biologjike qé pérdoren né ¢do fazé t&€ procesit t&€ prodhimit
jepen informacionet ¢ méposhtme:

a) nj€ pérshkrim 1 hollésishém mbi origjinén e materialeve,

b) nj€ pérshkrim 1 holl€sishém mbi ¢do pérpunim, purifikim dhe inaktivim té zbatuar, bashké
me t&€ dhénat mbi validimin e kétyre proceseve dhe kontrollet gjaté prodhimit,

¢) nj€ pérshkrim 1 holl€sishém 1 ¢do testi t& kryer pér kontaminimin mbi ¢do parti t€ 1éndés.

Nése zbulohet ose dyshohet prania e agjentéve té huaj, materiali pérkatés hidhet ose té
pérdoret né rrethana shume té vecanta vetém né rastet kur pérpunimi i métejshém 1 produktit



garanton eliminimin ose inaktivimin e tyre; eliminimi ose inaktivimi i kétyre agjentéve t€ huaj
vértetohet.

Kur pérdoren farat qelizore, tregohet s€ karakteristikat e qeliz€s kané mbetur té
pandryshuara deri n€ nivelin mé t€ lart€ t&€ pasazhimit t€ pérdorur pér prodhim.

NE¢ rastin e vaksinave me shtame t€ gjallé t€ atenuar, paraqitet prova e géndrueshmérisé sé
karakteristikave t€ atenuara té qelizave.

Dokumentacioni i paraqitur tregoj€ se materiali i gelizave, fara e gelizave, partité e serumit
dhe material té tjera g€ origjinojné nga llojet e kafshéve qé luajné rol né transmetimin e TSE-
s¢ (encefalopatise sfungjerore té€ transmetueshme) pérputhen me kérkesat e materialit
“Udhézime mbi minimizimin e riskut t€ transmetimit t€ shkaktarit t& encefalopatis€ sfungjerore
té kafshéve pérmes PMV dhe barnave pér njeréz”, si edhe me monografité pérkatése té
Farmakopesé Evropiane. Certifikata e pranueshmérisé e 1éshuar nga Drejtoria Evropiane pér
Cilésiné e Medikamenteve, me referencé t&€ monografive pérkatése t€ Farmakopesé Evropiane
mund t€ pérdoret pér t& vértetuar pérputhshmériné e kérkuar.

Nése kérkohet, duhen dhéné kampionet e 1€éndéve té para biologjike ose reagjentét e pérdorur
né procedurat e testimit, n€ ményré q€ t’i mundésohet autoritetit kompetent veterinar kryerja
e testeve té kontrollit.

2.2. Léndét e para me origjiné jobiologjike

Pérshkrimi jepet né formén e njé monografie q€ pérfshin titujt e méposhtém:

a) emrin e 1éndés s€ paré q€ plotéson kérkesat e pikés 2 t€ seksionit A, e shogéruar me ¢do
sinonim té emrit tregtar ose shkencor,

b) pérshkrimin e 1é€ndés s€ paré, t€ pércaktuar né njé forme té njéjt€ me até qé perdoret né
pérshkrimin n€ Farmakopene Evropiane,

c¢) funksionin e 1éndés s€ paré,

d) metodat e identifikimit,

e) ¢do kujdes paraprak qé€ mund t€ nevojitet gjaté ruajtjes sé 1€ndés sé paré dhe, nése
kérkohet, edhe jeté€gjatésiné e 1€ndés né ruajtje.

D. TESTET E KONTROLLIT GJATE PROCESIT TE PRODHIMIT

1. Dosja pérfshijné informacione né€ lidhje me testet e kontrollit, g€ kryhen mbi produktin
e ndérmjetém, me synimin e verifikimit t€ pérputhjes sé procesit t&€ prodhimit dhe produktit
pérfundimtar.

2. Pér vaksinat e inaktivuara ose t&€ detoksikuara, inaktivimi ose detoksikimi testohen gjaté
prodhimit té ¢do partie, sa mé shpejt g€ té jet€ e mundur pas pérfundimit té procesit té
inaktivimit ose detoksikimit dhe pas neutralizimit, nése ky proces i fundit ndodh, por pérpara
faz€s vijuese t€ prodhimit.

E. TESTET E KONTROLLIT TE PRODUKTIT PERFUNDIMTAR

Pér t€ gjitha testet jepet njé pershkrim i hollésishém 1 teknikave pér analizimin e produktit
pérfundimtar pér t€ lejuar njé vlerésim té cilésisé.

Dosja pérfshijé informacione né lidhje me testet e kontrollit mbi produktin pérfundimtar.
NEé rastet kur ekzistojné monografi té pérshtatshme, nése pérdoren procedura testimi dhe kufij
té tjeré€ nga ato t€ pérmendur n€ monografité e paraqitura né Farmakopené Evropiane, ose né
mungesé t€ saj, né farmakopené kombétare ose n€ njé farmakope t€ njé shteti anétar t€¢ BE,
provohet s€ produkti pérfundimtar plotéson kérkesat e cilésisé t€ késaj farmakopeje pér formén
farmaceutike né fjalé, nése testohen né€ pérputhje me kéto monografi. Kérkesa pér certifikatén
e tregtimit listoj€ ato teste q€ kryhen mbi kampionet pérfagésuese t€ secilés parti t& produktit
pérfundimtar. Né kérkesé pérfshihet edhe shpeshtésia e testeve té cilat nuk kryhen rregullisht
pér ¢do parti t€ produktit pérfundimtar, si edhe kufijté e ¢lirimit t&€ PMV-sg.

Sa heré q¢ éshté e mundur pérdoren materiale kimike ose biologjike referuar Farmakopesé
Evropiane. Nése pérdoren materiale dhe standarde me referencé tjetér ato duhen identifikuar
dhe pérshkruar me hollési.



1. Karakteristikat e pérgjithshme té produktit Pérfundimtar

Testet e karakteristikave té pérgjithshme, sa heré q€ zbatohen, lidhen me kontrollin e peshés
mesatare dhe t€ shmangies maksimale, té testeve mekanike, fizike ose kimike, karakteristikave
fizike té tilla si densiteti, pH, viskoziteti etj. pér secilén prej kétyre karakteristikave duhen
pércaktuar nga kérkuesi pér ¢do rast t€ vecanté, specifikimet s€ bashku me kufijté e tolerancés.

2. Identifikimi i 1éndés/ve aktive

Nése nevojitet, kryhet nj€ test 1 vecanté pér identifikimin e 1€nd€s/ve aktive.

3. Titri ose fuqia e partisé

Pér ¢do parti prodhimi kryhet njé pércaktim sasior i 1éndés aktive pér té treguar sé ¢do parti
pé€rmban titrin ose fuqiné e duhur pér t€ garantuar sigurin€ dhe efikasitetin e saj.

4. Identifikimi dhe testimi i adjuvantéve

Eshté e nevojshme t& kontrollohet sasia dhe lloji i adjuvantit dhe pérbérésve t& tij né
produktin pérfundimtar, pér aq sa mund té€ kryhet me procedurat e testimit g€ jan€ n€ pérdorim.

5. Identifikimi dhe testimi i pérbérésve té eksipientit

Eksipienti/et duhet t'u nénshtrohen té paktén testeve t€ identifikimit, pér aq sa &shté e
nevojshme.

Testimi 1 kufirit t€ sipérm dhe t€ poshtém éshté 1 detyrueshém pér agjentét konservues.

Testimi 1 kufirit t€ sipérm pér pérbérésit e tjeré t& eksipientit, g€ mund té shkaktojné njé
reaksion t€ kundért €shté 1 detyrueshém.

6. Testet e sigurisé

Pérvecg rezultateve t€ testeve t€ paraqgitura né pérputhje me pjesén 3 té kétij kapitulli (testet
e siguris€), duhen dorézuar edhe informacione mbi testet e sigurisé té partive. Kéto teste
parapélgehet té jené studime t€ mbidozimit t€ kryera né t€ paktén njé nga llojet e kafshéve mé
té ndjeshme ku pérdoret PMV dhe t€ paktén me rrugén e késhilluar t€ pérdorimit qé paraqet
riskun me t€ madh. N€ interes t€ mirégenies s€ kafshéve, mund t€ mos kryhen testet rutine té
siguris€ té partis€ s€ PMV, nése jané prodhuar njé numér mjaftuesh€ém i partive té
njépasnjéshme t€ prodhimit dhe kané rezultuar t€ jené€ né pérputhje me testin.

7. Testet e sterilitetit dhe pastértisé

Testet e duhura pér té treguar mungesén e kontaminimit nga agjenté t€ huaj ose 1énd€ té tjera
kryhen né€ pérputhje me llojin e PMV-ve imunologjike, metodén dhe kushtet e prodhimit. Nése
pér ¢do parti prodhimi kryhen me pak teste sé ato q€ kérkohen nga Farmakopeja Evropiane,
testet e kryera jene vendimtare pér pérputhjen me monografingé. Né rastet kur PMV-té
imunologjike testohet n€ pérputhje me monografin€ vértetohet s€ PMV-té 1 ploté€son kérkesat.

8. Lagéshtia e mbetur

Cdo parti e produktit t€ liofilizuar testohet pér lagéshtiné e mbetur.

9. Inaktivimi

Pér vaksinat e inaktivuara, kryhet njé test 1 kontrollit t€ inaktivimit mbi produktin né
paketimin pérfundimtar, né rast sé ky test nuk éshté kryer né njé faze t€ vonshme té€ prodhimit.

F. QENDRUESHMERIA E PRODHIMIT NE CDO PARTI (homogjeniteti i partive té
prodhimit).

Né ményré pér t€ garantuar q€ cilésia e produktit Eshté e njéjté n€ ¢do parti prodhimi dhe
pér té treguar pérputhjen me specifikimet, jepet njé protokoll i ploté i 3 partive té njépasnjéshme
me rezultatet e t€ gjitha testeve t€ kryera gjaté prodhimit dhe mbi produktin pérfundimtar.

G. TESTET E QENDRUESHMERISE

Informacioni dhe dokumentacioni qé shogéron kérkesén pér certifikatén e tregtimit né
mbéshtetje té nenit 11, pika 3, germa “f’ dhe “i” dorézohet né pérputhje me kérkesat e
méposhtme.

Kérkuesi paraqget njé pérshkrim té testeve qé i kané lejuar t€ pércaktojé jetégjatésiné e
produktit. Kéto teste jané gjithnjé studime né kohe reale dhe kryhen mbi njé numér té
mjaftueshém té partive t&€ PMV-ve t€ prodhuara sipas procesit t&€ pérshkruar t&€ prodhimit dhe



mbi produktet e ruajtura né paketimin pérfundimtar. Kéto teste pérfshijné testet e
géndrueshmérisé biologjike dhe fiziko-kimike, pérfundimet pérmbajné rezultatet ¢ analizave
té cilat justifikojné jetégjatésin€ e propozuar n€ kushtet e propozuara t€ ruajtjes.

N¢ rastin e PMV-ve g€ jepen me ané té ushqimit, duhet dhéné informacioni i nevojshém
mbi jetégjatésin€ e produktit, né€ faza té ndryshme t€ pérzierjes, kur pérzihet né pérputhje me
udhézimet e rekomanduara.

NE¢ rastet kur njé€ produkt pérfundimtar rehidratohet para p€rdorimit ose jepet pérmes ujit té
pijshém, nevojiten té€ dhéna t€ hollé€sishme mbi jetégjatésiné e propozuar pér produktin e
rehidratuar sipas rekomandimit. Paraqgiten t€ dhéna g€ mbéshtetin jetégjatésiné e propozuar té
produktit t€ rehidratuar.

T€ dhénat e gé€ndrueshmérisé té fituara nga produktet e kombinuara mund t€ pérdoren si t&
dhéna paraprake pér produktet e rrjedhura qé pérmbajné€ njé ose me shumé nga t€ njéjtét
pérbérés.

Jetégjatésia e propozuar né pérdorim té jeté e justifikuar.

Efikasiteti 1 ¢do sistemi konservues tregohet.

Mund t€ jet€ i mjaftueshém informacioni mbi efikasitetin e konservantéve né PMV
imunologjike té tjera t& ngjashme, t& prodhuara nga i njéjti prodhues.

H. INFORMACIONE TE TJERA

N¢ dosje mund té pérfshihen informacione né lidhje me cilé€sin€ e PMV-ve imunologjike qé
nuk mbulohen nga seksionet e mésipérm.

PJESA 3: TESTET E SIGURISE

A. HYRJE DHE KERKESAT E PERGJITHSHME

Testet e siguris€ tregojné risqet ¢ mundshme nga PMV-t€ imunologjike, t€ cilat mund t&
ndodhin te kafshét né kushtet e propozuara té pérdorimit. Ato vlerésohen né lidhje me
pérfitimet e mundshme nga pérdorimi i1 produktit.

Né rastet kur PMV-té€ imunologjike pérbéhet nga organizma té gjallé, vecanérisht ato qé
mund t€ eliminohen nga kafshét e vaksinuara, vlerésohet edhe risku i mundshém pér kafshét e
té njéjtit lloj ose té llojeve té tjera q€ mund t€ ekspozohen.

Studimet e siguris€ kryhen né llojet e kafshéve ku pérdoret PMV. Doza e pérdorimit, sasia
e produktit e rekomanduar pér pérdorim dhe partia e pé€rdorur pér testimin e siguris€¢ merret
nga partia ose partit€ e prodhuara né€ pérputhje me procesin e prodhimit t€ pérshkruar n€ Pjesén
2 t& kérkesés.

NE rastin e nj¢ PMV-je imunologjike g€ pérmban nj€ organizém t€ gjall¢, doza e pérdorimit
né testet laboratorike t& pérshkruara né Seksionet B.1 dhe B.2 té jet€ sasia e produktit qé
pérmban titrin maksimal. Nése nevojitet, pérgendrimi 1 antigjenit mund t€ rregullohet pér té
arritur dozén e kérkuar. Pér vaksinat e inaktivuara doza e pérdorimit t€ jeté sasia e rekomanduar
pér pérdorim qé pérmban nivelin maksimal t€ antigjenit, me pérjashtim t€ rasteve kur kérkohet
ndryshe.

Dokumentacioni 1 siguris€ pérdoret pér vlerésimin e risqeve t€ mundshme g€ mund t€ vijné
nga ekspozimi i njeriut kundrejt PMV, p.sh., gjaté pérdorimit t&€ PMV-ve te kafshét.

1. Siguria e pérdorimit té njé doze

PMV-t€ imunologjike pérdoret né dozén e rekomanduar pér secilén rrugé pérdorimi té
rekomanduar te kafshét e secilit lloj dhe kategori ku pérdoret PMV, pérfshiré dhe kafshét me
moshén me t€ vogél tek té cilat lejohet pérdorimi. Kafshét vézhgohen dhe ekzaminohen pér
shenja t€ reaksioneve sistemike dhe lokale. Nése €shté e mundur, kéto studime pérfshijné edhe
hollési té ekzaminimeve post mortem makro- dhe mikroskopike t€ ndryshimeve né vendin e
injektimit. Gjithashtu, regjistrohen edhe t€ dhéna t€ tjera objektive, té tilla si temperaturé
rektale dhe matjet e efikasitetit.

Periudha e vézhgimit dhe ekzaminimit t&€ kafshéve zgjatét deri sa t€ mos két€ me reaksione
té pritshme, por né té gjitha rastet kjo periudhé éshté té paktén 14 dité pas pérdorimit.



Ky studim mund té jeté pjesé e studimit t& dozés sé pérséritur t& kérkuar sipas pikés 3 ose
mund t& lihet jashté nése rezultatet e studimit t€ mbidozés té kérkuar né pikén 2 tregojné sé
mungojné shenjat e reaksioneve sistemike ose lokale.

2. Siguria e pérdorimit té njé mbidoze

Testimi 1 mbidozés kérkohet vet€ém pér PMV-té€ imunologjike me organizma té gjallé.

Njé mbidozé e PMV-ve imunologjike pérdoret pér secilén rrugé t€ rekomanduar té
pérdorimit te kafshét e kategorive mé té ndjeshme nga llojet e kafshéve ku pérdoret, pérveg
rasteve kur argumentohet pérzgjedhja e rrugés mé t€ ndjeshme nga disa prej rrugéve té
ngjashme. N¢ rastin e PMV-ve imunologjike g€ pérdoren me injektim, dozat dhe rruga e
pérdorimit pérzgjidhen duke marré parasysh véllimin maksimal t¢ PMV-ve, q¢ mund té
pérdoret né€ njé vend t&€ vet€ém injektimi. Kafshét vézhgohen dhe ekzaminohen pér shenja té
reaksioneve sistemike dhe lokale pér t€ paktén 14 dité pas pérdorimit. Gjithashtu, regjistrohen
edhe té dhéna té tjera objektive, t€ tilla si temperature rektale dhe matjet e efikasitetit.

Nése éshté e mundur, kéto studime pérfshijné edhe hollési t€ ekzaminimeve post mortem
makro- dhe mikroskopike t€ ndryshimeve né vendin e injektimit, nése kéto nuk jané kryer sipas
pikés 1.

3. Siguria e pérdorimit té pérséritur té njé doze

Né rastin kur njé PMV imunologjike pérdoret me shumé sé€ njé heré, si pjesé e njé skeme
bazé t€ vaksinimit, kérkohet t€ kryhet njé studim mbi pé€rdorimin e pérséritur t€ njé doze, me
qéllim pér t€ zbuluar ndonjé efekt t€ kundért t€ shkaktuar nga ky pérdorim. Kéto teste kryhen
te kafshét e kategorive mé t€ ndjeshme nga llojet e kafshéve ku pérdoret (t€ tilla si racat, grup-
moshat), duke pérdorur secilén prej rrugéve té rekomanduara té pérdorimit.

Kafshét vézhgohen dhe ekzaminohen pér shenja té reaksioneve sistemike dhe lokale pér té
paktén 14 dit€ pas pérdorimit. Gjithashtu, regjistrohen edhe t& dhéna t€ tjera objektive, té tilla
si temperatura rektale dhe matjet e efikasitetit.

4. Ekzaminimi i funksioneve riprodhuese

Ekzaminimi i funksioneve riprodhuese merret parasysh né rastet kur té dhénat sugjerojné sé
1€nda e paré prej sé€ cilés rrjedh produkti mund t€ jeté njé faktor i mundshém risku. Funksionet
riprodhuese t&€ meshkujve si dhe té femrave barrsa dhe jombarése studiohen duke pérdorur
dozén e rekomanduar né rrugén me t€ ndjeshme t€ pérdorimit. Pérve¢ késaj, studiohen efektet
e démshme mbi pasardhésit, si dhe efektet teratogjenike dhe abortive.

Kéto studime mund té jené pjesé€ e studimeve té sigurisé né pikat 1, 2, 3 ose né€ studimet né
terren t€ parashikuara n€ Seksionin C.

5. Ekzaminimi i funksioneve imunologjike

N¢ rastet kur PMV-ja imunologjike mund té ndikoj€ negativisht mbi pérgjigjen imunitare
té kafshéve té vaksinuara ose t€ pasardhésve té tyre, duhen kryer testet e pérshtatshme mbi
funksionet imunologjike.

6. Kérkesa té vecanta pér vaksinat e gjalla

6.1. Pérhapja e shtamit vaksinal

Duhet té studiohet pérhapja e shtamit vaksinal nga kafshét e vaksinuara tek ato té
pavaksinuara, duke pérdorur rrugén e rekomanduar té pérdorimit qé¢ ka mé shumé gjasa té
shkaktojé pérhapjen e shtamit vaksinal. Gjithashtu, mund t& jeté e nevojshme té studiohet
pérhapja te llojet e kafshéve ku nuk pérdoret vaksina, té cilét mund té jené shumé t€ ndjeshém
kundrejt njé shtami vaksinal.

6.2. Pérhapja né organizmin e kafshés sé vaksinuar

Fecet, urina, quméshti, vezét, sekrecionet orale, nazale dhe t€ tjera testohen pér praning e
organizmit, kur €shté e pérshtatshme. Gjithashtu, mund té kérkohen studime pér pérhapjen e
shtamit vaksinal n€ organizmin e kafshés s¢ vaksinuar, duke i kushtuar vémendje té€ vecanté
organeve me t€ ndjeshme ndaj zhvillimit t€ shtamit vaksinal. N€ rastin e vaksinave t€ gjalla pér
zoonozat n€ kuadér t€ legjislacionit mbi monitorimin e zoonozave dhe agjentéve zoonotik, qé



pérdoren né kafshét prodhuese t€ ushqimeve, kéto studime marrin detyrimisht parasysh
qéndrimin e organizmit né vendin e injektimit.

6.3. Riaktivizimi i virulencés sé vaksinave té dobésuara

Riaktivizimi i virulencés s€ vaksinave studiohet me shtamin vaksinal. Nése shtami vaksinal
nuk éshté né sasiné e mjaftueshme ekzaminohet pasazhimi me i ulet i pérdorur pér prodhimin
e vaksin€s. Mundésia e pérdorimit t& njé pasazhimi tjetér argumentohet. Vaksinimi fillestar
kryhet me rrugén e pérdorimit qé¢ ka mé shumé gjasa t€ ¢ojé né rikthimin e virulences.
Pasazhimet n€ seri duhen béré n€ 5 grupe kafshésh t€ llojit ku pérdoret vaksina, me pérjashtim
té rastit kur argumentohet kryerja e mé shumé pasazheve ose kur organizmi zhduket mé shpejt
nga kafshét e provés. Kur organizmi nuk arrin t€ shumohet né ményrén e duhur, né llojet e
kafshéve ku pérdoret vaksina kryhen sa mé shumé pasazhe gé té€ jeté e mundur.

6.4. Vetité biologjike té shtamit vaksinal

Teste t€ tjera mund t€ jené t& nevojshme pér t€ pércaktuar n€ ményré sa mé t€ sakte vetité
biologjike t& shtamit vaksinal (p.sh., neurotropizmin).

6.5. Rikombinimi ose ribashkimi gjenetik i shtameve

Duhet t¢ diskutohet mundésia e rikombinimit ose ribashkimit gjenetik me shtamet qé
qarkullojné né€ terren ose shtame té tjeré.

7. Siguria e pérdoruesit

Ky seksion pérfshin njé diskutim mbi efektet e gjetura né seksionet e tjera, q€ do t’i lidhé
kéto efekte me llojin dhe kohézgjatjen e ekspozimit t€ njeriut kundrejt PMV-ve, me géllimin
e pérgatitjes s€ paralajmérimeve t€ duhura pér pérdoruesin dhe masat e tjera t€ menaxhimit té
riskut.

8. Studimi i mbetjeve

Pér PMV-té imunologjike, normalisht nuk nevojitet t€ ndérmerren studime t&€ mbetjeve.
Megjithaté, kur né prodhimin e PMV-s¢ imunologjike pérdoren adjuvanté ose konservante,
duhet marré parasysh mundésia e ndonjé mbetjeje né produktet ushgimore. Nése éshté e
nevojshme, duhen studiuar efektet e kétyre mbetjeve.

Propozimi pér kohén e pezullimit dhe pérshtatshméria e tij diskutohet né¢ lidhje me ¢do
studim t€ mbetjeve q€ éshté ndérmarrg.

9. Ndérveprimet

Nése né pérmbledhjen e karakteristikave té produktit deklarohet pérputhshméria me PMV
té tjera imunologjike, studiohet siguria e késaj pérputhshmérie dhe té€ pérshkruhet ndonjé
ndérveprim i njohur me PMV.

C. STUDIMET NE TERREN

Rezultatet nga studimet laboratorike shogérohen me t€ dhéna nga studimet né terren, qé
pérdorin parti prodhimi né€ pérputhje me procesin e prodhimit t€ pérshkruar né€ kérkesén pér
autorizimin e tregtimit. Mungesa e studimeve né terren argumentohet né ményré té
pérshtatshme. N¢& t& njéjtat studime né terren mund té studiohen té dyja, siguria dhe efikasiteti
1 vaksinés.

D. VLERESIMI I RISKUT MJEDISOR

Qéllimi 1 vlerésimit té riskut mjedisor Eshté té vlerésohen efektet e démshme t€ mundshme,
q¢€ mund té shkaktohen n€ mjedis nga pérdorimi i tyre dhe té identifikohet ¢do mase paraprake
g€ mund té nevojitet pér t€ zvog€luar njé risk te tillé.

Ky studim normalisht kryhet n€ 2 faza. Faza e paré e vlerésimit kryhet detyrimisht. holl&sité
e vlerésimit jepen né€ pérputhje me udhézimin e pércaktuar. Ai pérshkruan ekspozimin e
mundshém t€ mjedisit ndaj produktit dhe nivelin e riskut t€ lidhur me njé ekspozim té tillg,
duke marré parasysh né ményré t€ veganté ¢éshtjet e méposhtme:

a) llojet e kafshéve ku pérdoret vaksina dhe ményra e propozuar e pérdorimit,

b) metoda e pérdorimit, né ményré t€ vecanté sasia e produktit q¢€ kalon drejtpérdrejté né
sistemet e ndryshme té mjedisit,



c) ekskretimin e mundshém té€ produktit, t€ 1€nd€ve té tij aktive né mjedis nga kafshét e
trajtuara, géndrueshmériné né kéto ekskretime (jashtéqitje),

¢) asgjésimin e produktit t€ papérdorur ose t€ mbetur.

NE rastin e shtameve t€ gjallé vaksinale q¢ mund t€ jen€ zoonotike vlerésohet edhe risku pér
njerézit.

NE¢ rastin kur pérfundimet e fazés s€ paré tregojné pér ekspozimin e mundshém t€ mjedisit
ndaj produktit, kérkimi vijon me fazén e dyté t€ vlerésimit t€ riskut t€ mundshém q&€ PMV-ja
mund t€ paragesé ndaj mjedisit. Nése shihet e nevojshme, kryhen studime té métejshme mbi
ndikimin e produktit/vaksin€s né toké, uj€, ajér, sistemet ujore, organizmat e ndryshém nga ata
ku pérdoret.

E. VLERESIMI I KERKUAR PER PMV-t¢ QE PERMBAJNE OSE PERBEHEN NGA
ORGANIZMA TE MODIFIKUAR GJENETIKISHT

N¢ rastin e PMV-ve g€ pérmbajné ose pérb&hen nga organizma té modifikuar gjenetikisht
kérkesa shogérohet edhe nga dokumentet e kérkuar nga legjislacioni mbi organizmat
gjenetikisht t€ modifikuar.

PJESA 4: TESTET E EFIKASITETIT

KAPITULLI I

1. Parimet e pérgjithshme

Qéllimi 1 provave té pérshkruara né kété pjesé pérshkruhet ose té€ vértetohet efikasitetit i
PMV-sé¢ imunologjike. T¢ gjitha deklarimet e paraqitura nga kérkuesi né lidhje me vetité,
efektet dhe pérdorimin e produktit, mb&shteten plotésisht nga rezultatet e provave specifike qé
pérfshihen né€ kérkesén pér autorizim tregtimi.

2. Kryerja e provave

Té¢ gjitha provat e efikasitetit kryhen n€ pérputhje me njé protokoll t€ hollé€sishém, qé duhet
regjistruar pérpara fillimit t€ provave. Gjaté pérpunimit t€ ¢do protokolli té provave dhe gjaté
gjithé fazés sé€ kryerjes s€ tyre duhet marré né€ konsiderate miréqenia e kafshéve t€ provés, qé
1 nénshtrohet mbikéqyrjes veterinare.

Pérshkruhen procedura té shkruara, t€ paracaktuara dhe sistematike pér organizimin,
kryerjen, mbledhjen e t€ dhénave, dokumentimin dhe verifikimin e provave té efikasitetit.

Provat né€ terren kryhen né pérputhje me parimet e pércaktuara té praktikés s€ miré klinike,
pérveg rasteve kur argumentohet e kundérta e tyre.

Pérpara fillimit t€ ¢do prové né terren, merret dhe té¢ dokumentohet me shkrim miratimi i
pronarit té kafshéve qé pérfshihen né€ kéto prova. Né ményré té vecant€, pronari i kafshéve
njoftohet me shkrim pér pasojat e marrjes pjes€ né prova, né€ lidhje me eliminimin né vijim té
kafshéve t€ trajtuara ose p€rdorimin e ushqgimeve shtazore té rrjedhura prej tyre. Njé kopje e
kétij njoftimi, me datén dhe nénshkrimin e pronarit t€ kafshéve qé€ vérteton marrjen e njoftimit
pérfshihet né dokumentacionin e provave.

Me pérjashtim t€ provave né€ terren g€ kryhen me njé metodé€ “t€ verbér” (prova pér té cilat
nuk jané t& gjithé t€ informuar gjaté zhvillimit t€ provés), zbatohen kérkesat e neneve 43, 44
dhe 45 né analogji me etiketimin e preparateve qé pérdoren né€ provat veterinare né terren. Né
té gjitha rastet, n¢ etiketé éshté e detyrueshme té jeté 1 shkruar né formé té dukshme dhe té
pérhershme shénimi: “VETEM PER PERDORIM NE PROVAT VETERINARE NE
TERREN”.

KAPITULLI I

A. Kérkesat e pérgjithshme

1. Pérzgjedhja e antigjeneve ose shtameve vaksinale b&éhet mbéshtetur né t€ dhénat
epidemiologjike.

2. Provat e efikasitetit t€ kryera n€ laboratoré jené prova kontrolli, pérfshiré dhe kafshét e
kontrollit t€ patrajtuara, me pérjashtim té rasteve kur kjo nuk argumentohet pér arsye té
mirégenies s€ kafshéve ose kur efikasiteti mund t€ tregohet me ményra té tjera.



Né pérgjithési, kéto prova laboratorike mbéshteten edhe nga provat e kryera né kushtet e
terrenit, pérfshiré edhe kafshét e kontrollit té patrajtuara.

T€ gjitha provat pérshkruhen me hollési sa mé t€ madhe q¢ té jeté e mundur té riprodhohen
né€ provat e kontrollit, &€ kryhen me kérkesé t€ autoritetit kompetent veterinar. Studiuesi tregon
vlefshmériné e t€ gjitha metodave té pérdorura.

T& gjitha rezultatet e marra raportohen, qofshin t€ favorshme ose t€ pafavorshme.

3. Efikasiteti i nj¢ PMV-je imunologjike tregohet pér ¢do kategori t€ llojeve té kafshéve ku
rekomandohet vaksinimi, me secilén rrugé t€ pérdorimit dhe duke pérdorur programin e
parashikuar t& vaksinimit. Ndikimi 1 antitrupave t& marré né ményra pasive ose atyre maternal
(t€ marré pérmes mémés — kulloshtrés) mbi efikasitetin e njé vaksine vlerésohet né ményrén e
duhur. Fillimi dhe kohézgjatja e imunitetit pércaktohet mbéshtetur né té€ dhénat nga provat, me
pérjashtim t€ rasteve kur mund t€ argumentohet pa kéto té dhéna.

4. Tregohet efikasiteti 1 secilit prej pérbérésve t& PMV-ve imunologjike multivalent ose t&
kombinuar. Nése produkti késhillohet pér pérdorim né kombinim me ose njékohésisht me njé
PMV tjetér, pérshkruhet pajtueshméria mes kétyre PMV.

5. Né rastet kur njé PMV &shté pjesé e njé skeme vaksinimi t€ késhilluar nga kérkuesi,
tregohet efekti fillestar ose sinergjik ose roli i PMV-sé imunologjike né efikasitetin e t& gjithé
skemés. 6. Doza qé pérdoret éshté sasia e produktit qé késhillohet pér pérdorim dhe partia e
pérdorur pér testimin e efikasitetit merret nga njé ose disa parti qé jané prodhuar n€ pérputhje
me procesin e prodhimit t&€ pérshkruar n€ Pjesén 2 t&€ kérkesés.

7. Né rast s€¢ né pé€rmbledhjen e karakteristikave t€ produktit ka njé deklarate t&
pajtueshméris€ me PMV t€ tjera imunologjike, studiohet efikasiteti i deklaruar. Pérshkruhen
edhe ¢do ndérveprim i1 njohur me ¢do PMV tjetér. Pérdorimi i njékohshém mund té lejohet
nése mbéshtetet nga studimet e duhura.

8. Pér PMV-t€ imunologjike qé pérdoren né kafshé pér géllime diagnostike, kérkuesi
pérshkruan ményrén s€ si duhen shpjeguar reaksionet.

9. Pér vaksinat g€ synojné té lejojné njé dallim ndérmjet kafshéve té vaksinuara dhe atyre t&
infektuara (vaksinat shénjuese), ku deklarimi i efikasitetit mbéshtetet mbi testet diagnostike in
vitro sigurohen t€ dhéna t€ mjaftueshme mbi testet diagnostike, pér t&€ mundé€suar vlerésimin e
pérshtatshém t€ kétyre deklarimeve né lidhje me vetité shénjuese.

B. Provat laboratorike

1. N€ parim, vértetimi i efikasitetit ndérmerret né kushte laboratorike té mirékontrolluara,
ku kafshét e pérdorimit, pas pérdorimit t¢ PMV-ve imunologjike né p&rputhje me kushtet e
késhilluara, ekspozohen kundrejt agjentit pérkatés. Pérvec késaj jepen edhe hollési mbi shtamin
e agjentit ndaj t€ cilit jané ekspozuar kafshét si dhe réndé€siné e tij.

Pér vaksinat e gjalla pérdoren parti q€ pérmbajné titrin ose fuqin€ minimale, me pérjashtim
té rasteve kur argumentohet nj€ nivel mé 1 larté 1 titrit. Pér produktet e tjera, pérdoren parti qé
pérmbajné 1éndén minimale aktive, me pérjashtim té rasteve kur argumentohet njé pérmbajtje
me e larté.

2. Nése éshté e mundur, pércaktohet dhe dokumentohet (paragitet n€ dokumentacion)
mekanizmi imunitar (gelizor ose humoral, imunoglobulina lokale ose t& pérgjithshme) g€ nis
pas pérdorimit t€ PMV-ve imunologjike te kafshét e pérdorimit pérmes ményrés sé késhilluar
té pérdorimit.

C. Provat né terren

1. Rezultatet nga provat laboratorike shogérohen me t€ dhéna nga provat né terren, duke
pérdorur parti pérfagésuese t€ procesit t€ prodhimit t€ pérshkruar né€ kérkesén pér autorizimin
e tregtimit, me pérjashtim té rasteve kur argumentohet mungesa e provave né terren. N¢& té
njé€jtin studim né terren mund t€ studiohen si siguria ashtu dhe efikasiteti i PMV-ve.

2. Kur provat laboratorike nuk shérbejné pér té vértetuar efikasitetin, mund té jené t&
pranueshme vetém provat e kryera né terren.



PJESA 5: INFORMACIONET DHE DOKUMENTET

A. HYRIJE

Dosja e studimeve té siguris€ dhe té efikasitetit pérfshijn€ njé hyrje ku pércaktohet ¢éshtja
qé trajtohet dhe ku tregohen testet g€ jané kryer n€ pérputhje me Pjesén 3 dhe 4 si dhe njé
pérmbledhje me referenca té holl€sishme t€ literaturés sé botuar. Kjo pérmbledhje pérmban njé
diskutim objektiv t€ t€ gjitha rezultateve t€ fituara qé ¢cojné né njé€ pérfundim mbi siguriné dhe
efikasitetin e PMV-ve imunologjike. Cdo test ose prove g€ €shté 1é€né jasht€ dokumentacionit
tregohet dhe jepen arsyet pér kété.

B. STUDIMET LABORATORIKE

Pér t€ gjitha studimet e kryera paraqiten:

1. njé pérmbledhje;

2. emrin e organizmit, struktur€s apo subjektit qé ka kryer studimet;

3. njé protokoll t€ hollésishém té eksperimentit g€ jep njé pérshkrim t€ metodave, pajisjeve
dhe materialeve t€ pérdorura, t&€ dhéna mbi llojin ose racén e kafshéve, kategorité e kafshéve,
origjinén nga jané marré kafshét, kushtet e mbaréshtimit dhe t€ ushqimit (q€ sakté€sojné ndér té
tjera, nése ato kan€ gené té pastra nga ndonj€ patogjen specifik ose antitrupa specifike, llojin
dhe sasin€ e ¢do aditivi g€ pérmbahet né ushqimin e kafshéve), dozén, rrugén e pérdorimit,
ményrén dhe datat e pérdorimit, njé pérshkrim dhe njé argumentim t€ metodés statistikore té
pérdorur;

4. né rastin e kafshéve té kontrollit, nése ato kan€ marré njé placebo apo nuk jané trajtuar;

5. né rastin e kafshéve t€ trajtuara dhe kur €shté€ e nevojshme, t& tregohet nése kafshét kané
marré produktin qé €shté né testim apo ndonj€ produkt tjetér qé €shté i autorizuar n€ njé vend
anétar t€ BE;

6. t€ gjitha vézhgimet e pérgjithshme dhe individuale dhe t€ gjitha rezultatet e marra (me
mesataret dhe shmangiet standarde), né€se jané né favor t€ PMV-ve ose jo. Té dhénat
pérshkruhen me holl€si pér t&€ mundésuar g€ ato té vler€sohen né€ ményré kritike, pavarésisht
interpretimit t€ tyre nga autori i studimit. T€ dhénat origjinale t& papérpunuara paraqiten né
formé tabelare. Pér géllime ilustrimi dhe shpjegimi, rezultatet mund té shoqérohen me
regjistrime, fotografi, mikrofoto etj.;

7. llojin, shpeshtésiné dhe kohézgjatjen e reaksioneve t€ kundérta té vérejtura;

8. numrin e kafshéve qé jané t€rhequr para kohe nga studimet dhe arsyet pér kéto térheqje;

9. nj€ analiz€ statistikore t& rezultateve, kur kjo kérkohet nga programi i testimit dhe
mospérputhjet ndérmjet t€ dhénave;

10. shfagja dhe ecuria e ¢do sémundjeje q€ ndodh njékohésisht;

11. t€ gjitha holl€sité n€ lidhje me PMV-t€ (t€ tjera nga ajo né studim), qé €shté dashur t&
pérdoren gjaté ecurisé s€ studimit;

12. njé diskutim objektiv 1 rezultateve t€ marra, q€ ¢con né€ pérfundime mbi siguriné dhe
efikasitetin e produktit.

C. STUDIMET NE TERREN

Studimet né terren jané t€ hollésishme né ményré q€ t&€ mundésojné qé€ té arrihet njé gjykim
objektiv. Ato pérmbajné informacionet e méposhtme:

1. njé pérmbledhje;

2. emrin, adresén dhe kualifikimin e studiuesit t€ ngarkuar me kryerjen e studimit;

3. vendin dhe datén e pérdorimit, kodin e identitetit (t€ fermés) q€ mund t€ lidhet me emrin
dhe adresén e pronarit té kafshéve;

4. t& dhéna té hollésishme t€ protokollit t€ provés, ku jepet njé pérshkrim i metodave,
pajisjeve dhe materialeve t€ pérdorura, t€ dhéna té tilla si rruga e pérdorimit, ményra e
pérdorimit, doza, kategorité e kafshéve, kohézgjatja e mbajtjes nén vézhgim, pérgjigjja
serologjike dhe studime t€ tjera t€ kryera mbi kafshét pas pérdorimit t&€ PMV;

5. né rastin e kafshéve t€ kontrollit nése ata kan€ marré njé placebo ose nuk jané trajtuar;



6. identifikimin e kafshéve té trajtuara dhe t€ kontrollit (kolektiv ose individual, sipas rastit),
si llojin dhe racén e kafshéve, moshén, peshén, seksin dhe gjendjen fiziologjike t& kafshéve;

7. nj€ pérshkrim t€ shkurtér t€ ményrés s€ mbaréshtimit dhe té t& ushqyerit, ku pércaktohet
lloji dhe sasia e ¢do aditivi g€ pérmbahet n€ ushqimet e kafshéve;

8. té gjitha informacionet e marra nga vézhgimet, rendimentin dhe rezultatet (me mesataret
dhe shmangiet standarde). Né rastet kur testet dhe matjet jané kryer mbi kafshé individuale
jepen t€ dhénat individuale;

9. té gjitha vézhgimet dhe rezultatet e studimeve, nése jané t€ favorshme ose jo, me njé
paraqitje t€ ploté té vézhgimeve dhe rezultateve t€ marra nga testet e kérkuara, g€ jané té
nevojshme pér t€ vlerésuar produktin; pércaktohen teknikat e pérdorura dhe t€ shpjegohet
rénd@&sia e ¢do variacioni né rezultate;

10. efektet né rendimentin e kafshéve;

11. numrin e kafshéve té térhequra para kohe nga studimet dhe arsyet pér kéto térheqje;

12. lloji, shpeshtésia dhe kohézgjatja e reaksioneve t€ kundérta té vérejtura;

13. shfagja dhe ecuria e ¢do sémundjeje g€ ndodh njékohésisht;

14. t€ gjitha hollésité n€ lidhje me PMV-té (t€ tjera nga ajo né studim), q& &shté dashur t&
pérdoren ose pérpara ose njékohésisht me produktin qé testohet ose gjaté periudhés sé
vézhgimit, pérfshiré dhe hollésité mbi ¢do ndérveprim t&é véné re;

15. njé diskutim objektiv 1 rezultateve té€ marra, q€ ¢con né€ pérfundime mbi siguriné dhe
efikasitetin e produktit.

PJESA 6: REFERENCAT BIBLIOGRAFIKE

Referencat bibliografike té cituara n€ pérmbledhjen e pérmendur n€ Pjesén 1 jepen né njé
liste t€ hollésishme dhe t& paraqiten kopje té tyre.

KREU III

KERKESAT QE DUHEN PLOTESUAR PER KERKESA TE VECANTA PER
CERTIFIKATEN E TREGTIMIT

1. PMYV gjenerike

Kérkesat mbéshtetur n€ nenin 12 (PMV gjenerike) pérmbajné té€ dhénat e pérshkruara né
pjesén 1 dhe 2 té kreut I t&€ kétij aneksi, njé vlerésim t& riskut mjedisor dhe t&€ dhénat qé tregojné
se produkti ka t€ njéjtén pérbérje cilé€sore dhe sasiore t€ 1€ndéve aktive dhe t€ njéjté€n formé
farmaceutike me produktin mjekésor t€ referencés si edhe t€ njéjtat t& dhéna g€ tregojné
biovlefshmérin€ me produktin mjekésor t€ referencés. Nése produkti mjekésor i1 referencés
€shté njé produkt mjekésor biologjik, plotésohen kérkesat e dokumentacionit né seksionin 2
pér PMV-té biologjike t€ ngjashme.

Pér PMV-t€ gjenerike, pérmbledhjet e hollésishme dhe kritike mbi siguriné dhe efikasitetin
pérgendrohen veganérisht né€ elementet e méposhtme:

a) arsyet pér t€ pretenduar ngjashméri thelbésore;

b) njé pérmbledhje t& papastértive t& pranishme né partit€ e 1éndés/ve aktive si dhe ato té
produktit pérfundimtar;

c¢) njé vlerésim t€ studimeve t€ biobarasvlefshmérisé ose njé argumentim sé pérse kéto
studime nuk jané kryer sipas referimeve t€ udhézimeve té pércaktuara;

d) nése nevojitet, kérkuesi t€ paragesé té€ dhéna shtesé né ményré qé t& tregohet
barasvlefshméria e vetive té sigurisé dhe efikasitetit e kripérave t€ ndryshme, estereve ose
derivateve t€ njé 1€nde aktive t€ autorizuar. Kéto t€ dhéna pérfshijné fakte sé nuk ka ndryshime
né vetité farmakokinetike ose farmakodinamike t€ pjesés aktive terapeutike dhe/ose né
toksicitetin, g€ mund t€ ndikojé profilin e siguris€ ose t& efikasitetit.

(Cdo deklarim i1 pérmbledhjes s¢ karakteristikave t& produktit q¢ nuk €shté i njohur nga ose
q¢€ nxirret nga vetité e produktit mjekésor ose t€ grupit terapeutik ku bén pjesé, diskutohet né
pérmbledhjet klinike/joklinike dhe t€ mbéshtetet me literature té botuar ose me studime shtesé.



Pér PMV-t€ gjenerike q€ pérdoren me rrugé intramuskulare, subkutane ose intradermale
paraqiten t€ dhénat shtesé t&€ méposhtme:

a) fakte qé tregojné kohé t€ njé&jté ose t€ ndryshme té zbrazjes s€ mbetjeve duke nisur g€ nga
vendi i pérdorimit, t& cilat mund té shogérohen me studimet e kryera mbi eliminimin e
mbetjeve,

b) fakte q€ tregojné tolerancén e kafshéve té€ pérdorimit né€ vendin e pérdorimit, t€ cilat mund
t€ shog€rohen me studimet e kryera t€ tolerancé€s mbi kafshét e pérdorimit.

2. PMV biologjike té ngjashme

NEé pérputhje me nenin 12, pika 4, kur njé PMV biologjike g€ &shté e ngjashme me njé PMV
biologjike referencé q€ nuk plotéson kushtet e pérkufizimit si njé produkti mjekésor gjenerik,
informacioni qé paraqitet nuk kufizohet vetém te pjesét 1 dhe 2 (t€ dhénat farmakologjike,
kimike dhe biologjike) t&€ shoqéruara me t& dhéna mbi bioekuivlencén dhe biovlefshmériné.
N¢ kéto raste paragiten t€ dhéna shtesé, vecanérisht mbi siguriné dhe efikasitetin e produktit:

a) lloji dhe sasia e t€ dhénave shtesé (p.sh. studime toksikologjike dhe studime té tjera té
sigurisé dhe studimet e duhura/pérshtatshme klinike) pércaktohen rast pas rasti né pérputhje
me udhézimet shkencore pérkatése;

b) pér arsye t&€ shuméllojshméris€é s€ PMV-ve biologjike, autoriteti kompetent pércaktojé
studimet e nevojshme t€ parashikuara né pjesét 3 dhe 4, duke marré parasysh karakteristikat e
vecanta t€ ¢do PMV biologjike.

Parimet e pérgjithshme q&€ duhen zbatuar trajtohen né udhézimin qé miratohet nga Agjencia
Evropiane e Medikamenteve, duke marré parasysh karakteristikat e PMV-ve biologjike né
studim. Nése PMV-t€ biologjike e referencés ka mé shumé s€ njé pérdorim, vértetohet, ose
nése éshté e nevojshme, t€ tregohet pér secilin prej pérdorimeve t€ pretenduara, efikasiteti dhe
siguria ¢ PMV-ve biologjike g€ pretendohet t€ jeté i ngjashém.

3. Produkte me pérdorim veterinar té njohur miré

Pér PMV-té, lénda/ét aktive t€ t&€ cilave kané pérdorim té gjeré dhe t&€ njohur veterinar
sikundér pérmendet né nenin 13, me efikasitet t€ njohur dhe nivel t€ pranueshém t€ sigurisé,
zbatohen rregullat specifike t€ méposhtme.

Kérkuesi dorézoj€ pjesén 1 dhe 2 si¢ pérshkruhet n€ kreun I té kétij aneksi.

Pér pjesét 3 dhe 4, paraqitet njé bibliografi shkencore e holl€sishme qé trajton t€ gjitha
aspektet e siguris€ dhe efikasitetit.

Me qéllim gé t€ tregohet pérdorimi i gjeré dhe i njohur veterinar zbatohen rregullat specifike
té méposhtme:

3.1. Pér t€ pércaktuar pérdorimin e gjeré dhe té€ njohur veterinar té pérbérésve t& PMV-ve
merren né€ konsideraté faktorét e méposhtém:

a) harku kohor/koha gjaté s¢ cilés éshté pérdorur 1€nda aktive;

b) aspektet sasiore t€ pérdorimit t€ 1€nd€s aktive;

c) shkalla e interesit shkencor né pérdorimin e 1€ndés aktive (e pasqyruar né literaturén
shkencore t& botuar);

¢) koherenca e vlerésimeve shkencore.

Pér t€ pércaktuar pérdorimin e gjeré dhe té€ njohur t&€ 1éndéve té ndryshme mund té€ nevojiten
periudha kohore t€ ndryshme. Megjithaté, n€ ¢do rast, periudha kohore g€ nevojitet pér té
pércaktuar pérdorimin e gjeré dhe t€ njohur veterinar t€ njé pérbérési t€ nj€¢ PMV-je nuk mund
té jeté mé pak s€ 10 vjet, duke filluar q€ nga pérdorimi i paré sistematik dhe i dokumentuar i
késaj Iénde si njé¢ PMV né Komunitet (BE).

3.2. Dokumentacioni i dorézuar nga kérkuesi pérfshiné t& gjitha aspektet e vlerésimit té
siguris€ ose efikasitetit t€ produktit pér pérdorimin e propozuar né llojet e kafshéve té
pérdorimit me rrugén dhe dozén e propozuar t&€ pérdorimit. Ai pérfshiné ose t’u referohet njé
pérmbledhjeje bibliografike t€ pérshtatshme, duke marré parasysh studimet para dhe pas
tregtimit t& PMV-ve dhe literaturén shkencore t€ botuar n€ lidhje me pérvojén né€ formén e



studimeve epidemiologjike dhe né€ vecanti t&€ studimeve epidemiologjike krahasuese. I gjithé
dokumentacioni dorézohet, qofté i favorshém pér PMV-té€ ose jo. N¢ lidhje me dispozitat mbi
pérdorimin e gjeré dhe té njohur veterinar, &shté vegcanérisht e nevojshme té€ sqarohen sé jo
vetém t&€ dhénat mbi testet dhe provat, por edhe referencat bibliografike t€ burimeve té tjera té
fakteve (studime pas tregtimit, studimet epidemiologjike etj.) mund t€ shérbejné si prova té
vlefshme pér sigurin€ dhe efikasitetin e njé produkti, nése né€ kérkes€ shpjegohen dhe
argumentohen né ményré t€ mjaftueshme pérdorimi i kétyre burimeve té informacionit.

3.3. Kujdes i veganté duhet t’i kushtohet ndaj ¢do informacioni t€ munguar dhe duhen dhéné
argumente pér té€ treguar dhe mbéshtetur nj€ nivel té pranueshém té sigurisé ose efikasitetit
megjithése mungojné disa studime.

3.4. Pérmbledhjet e holl€sishme dhe kritike né€ lidhje me siguriné dhe efikasitetin shpjegojné
réndésiné€ e ¢do t€ dhéne t€ dorézuar g€ i interesojné njé produkti t€ ndryshém nga produkti qé
synohet té tregtohet. Duhet gjykuar nése produkti i studivar mund té konsiderohet si i ngjashém
ose jo me produktin, pér t€ cilin éshté béré kérkesa pér njé autorizim tregtimi, pavarésisht
ndryshimeve qé mund t€ ekzistojné.

3.5. Pérvoja pas tregtimit me produktet e tjera g€ pé€rmbajné t&€ njéjtét pérbérés €sht€ me
réndési té€ vecanté dhe t& gjithé kérkuesit duhet t’1 kushtojné nj€ theks té vecanté késaj ¢éshtjeje.

4. PMV-té e kombinuara

Pér kérkesat mbéshtetur né nenin 13, pika 4, pér PMV-t€ e kombinuara paraqitet njé dosje
qé pérmban Pjesét 1, 2, 3 dhe 4. Nuk éshté e nevojshme t€ paraqiten studime mbi siguriné dhe
efikasitetin pér secilén 1é€nd€ aktive mé vete. Sidoqofté nése €shté e mundur pérfshihet
informacion mbi 1éndét e vecanta né kérkesén pér njé kombinim fiks. Paraqitja e t€ dhénave
pér secilén 1éndé aktive mé vete, bashké me studimet e kérkuara pér sigurin€ e pérdoruesit,
studimet e eliminimit t€ mbetjeve dhe studimet klinike mbi produktet e kombinuara fikse,
mund t€ konsiderohet si njé argumentim i pranueshém pér t& 1€ne jashté t&€ dhéna mbi produktin
e kombinuar, duke marré parasysh mirégenien e kafshéve dhe testimin e panevojshém té
kafshéve, me pérjashtim té rasteve kur ka dyshime mbi ndérveprime g€ ¢ojné né toksicitetin e
shtuar. Nése éshté e mundur, paraqitet edhe informacion né lidhje me vendet e prodhimit dhe
vler€simin e siguris€ pér agjentét e jashtém.

5. Kérkesat me pélqimin e mbajtésit t¢ PMV-ve origjinale

Kérkesat mbéshtetur né nenin 14 pé&rmbajné t€ dhénat e pérshkruara né pjesén 1, té kreut 1
té kétij aneksi, me kusht q€ mbajtési 1 certifikatés sé€ tregtimit pér PMV-té origjinale t’1 kété
dhéné kérkuesit miratimin e tij pér t’ju referuar pérmbajtjes s€ pjeséve 2, 3 dhe 4 t€ dosjes sé
atij produkti.

6. Dokumentacioni pér kérkesa né rrethana té jashtézakonshme

Njé autorizim tregtimi mund t€ jepet me disa detyrime t€ veganta pér kérkuesin pér té zbatuar
procedura t€ veganta, vecanérisht né€ lidhje me sigurin€ dhe efikasitetin e PMV-s€, kur sikurse
éshté parashikuar n€ nenin 28, pika 3, té€ késaj rregulloreje, kérkuesi mund té tregojé sé nuk
€shté né gjendje t€ siguroj€ t& dhéna té pérgjithshme mbi sigurin€ dhe efikasitetin e PMV-sé
né kushtet normale té pérdorimit.

Identifikimi 1 kérkesave thelbésore pér t& gjitha kérkesat e pérshkruara né kété seksion
kryhet sipas udhézimeve t&€ Agjencisé Evropiane t¢ Medikamenteve.

7. Kérkesat e pérziera pér certifikatén e tregtimit

Kérkesat e pérziera pér certifikatén e tregtimit, jané kérkesat ku pjesa 3 ose 4 e dosjes
pérbéhet nga studime té sigurisé dhe efikasitetit t& kryera nga kérkuesi si dhe nga referencat
bibliografike. T¢ gjitha pjesét e tjera jan€ né€ pérputhje me strukturén e pérshkruar né pjesén I
té kreut I té kétij aneksi. Komisioni Shteté€ror i PMV-sé vendos rast pas rasti nése pranon ose
jo formatin e paraqitur nga kérkuesi.

KREU IV



KUSHTET QFE PLOTESOJNE KERKESAT PER CERTIFIKATEN E TREGTIMIT PER
PMV-té TE VECANTA

N¢é kété pjesé pércaktohen kérkesat e veganta pér PMV-té t& caktuara qé kané té béjné me
natyrén e 1€ndéve aktive g€ pérmbajné.

1. PMV IMUNOLOGIJIKE

A. MASTER FILE E ANTIGJENIT TE VAKSINES

Pér PMV-té imunologjike t€ vecanta dhe né pérjashtim nga dispozitat e kreut II, pjesa 2,
seksioni C mbi Léndét aktive, paraqitet koncepti i Master File té antigjenit t€ vaksinés.

Pér géllimet e kétij aneksi, njé Master File 1 antigjenit t& vaksinés nénkupton njé pjesé t&
pavarur t€ dosjes s€ kérkes€s pér certifikatén e tregtimit t€ vaksinés, qé pérmban t€ gjithé
informacionin e nevojshém mbi cilésin€ pér secilén prej 1€ndEéve aktive g€ jané pjesé pérbérése
té késaj PMV-je. Pjesa e pavarur mund t€ jeté e njé ose me shumé vaksinave monovalente ose
t€ kombinuara t€ paraqitura nga i njéjti kérkues ose 1 njéjti mbajtés i certifikatés s€ tregtimit.

B. DOSJA SHUMESHTAMESHE

Pér PMV-t€ imunologjike té caktuara (pér aftén epizootike, gripin e shpendéve dhe gjuhén
blu) dhe si pérjashtim nga dispozitat e kreut II, pjesés 2, seksionit C mbi léndét aktive, paraqitet
koncepti 1 dosjes shuméshtaméshe.

Njé dosje shuméshtaméshe quhet njé dosje e vetme qé p&€rmban té gjitha t€ dhénat e
nevojshme pér njé€ vlerésim té ploté shkencoré t€ varianteve ose kombinimeve t€ ndryshme té
shtameve qé lejojné autorizimin e vaksinés kundrejt viruseve t€ ndryshueshém nga piképamja
antigjenike.

Udhézimet shkencore pér paraqitjen dhe vlerésimin e dosjeve shuméshtaméshe miratohen
nga Agjensia.

2. PMV-t¢ HOMEOPATIKE

Ky seksion pércakton dispozitat e vecanta mbi kérkesén e kreut I, pjesét 2 dhe 3 pér PMV-
té& homeopatike sipas pércaktimit né pérkufizimin e nenit 3.

PJESA 2

Dispozitat e pjesés 2 zbatohen pér dokumentet e dorézuar né pérputhje me nenin 20 pér
regjistrimin e thjeshtuar t¢ PMV-ve homeopatike t€ pérmendura n€ nenin 19, pika 1 si dhe pér
dokumentet pér autorizimin e PMV-ve té tjera homeopatike t€ pérmendura né nenin 21, pika
1, me ndryshimet e méposhtme.

a) Terminologjia

Emri latinisht 1 1€ndé€s s€ pare homeopatike, 1 pérshkruar né dosjen e kérkesés pér autorizim
tregtimi, &shté né pérputhje me emrin latinisht t€ Farmakopesé Evropiane, ose né mungesé té
saj, me até t€ farmakopesé kombétare ose t€ njé farmakopeje zyrtare t€ njé vendi anétar t€ BE.
Gjithashtu, mund t€ paraqiten, nése €sht€ e mundur, emrat tradicionale t€ njohur gjerésisht.

b) Kontrolli i [éndéve té para

Informacioni dhe dokumentacioni i 1éndéve t&€ para (i t€ gjitha léndéve té pérdorura,
pérfshiré Léndét e para dhe ato ndérmjetme deri né€ hollimin pérfundimtar qé pérfshihet né
PMV-té homeopatike pérfundimtare), shogérohet me t€¢ dhéna shtes¢ mbi Léndét e para
homeopatike.

Kérkesat e pérgjithshme té cilésis€ zbatohen pér té gjitha Léndét e para dhe té€ papérpunuara
si edhe pér t€ gjitha hapat e ndérmjetme t& procesit t€ prodhimit deri né€ hollimin pérfundimtar
qé pérfshihet né produktin pérfundimtar homeopatik. Né rastin kur &shté i pranishém njé
pérbérés toksik, ky 1 fundit kontrollohet né hollimin Pérfundimtar, né€se ésht€ e mundur. Nése
kjo nuk mund t€ kryhet pér arsye té hollimit shumé t& madh, pérbérési toksik kontrollohet né
njé faz€ mé t€ hershme. ¢do hap i procesit t€ prodhimit pérshkruhet me hollési, nga 1é€ndét e
para deri né€ hollimin pérfundimtar qé pérfshihet n€ produktin pérfundimtar.

Nése nevojiten hollime, kéto kryhen né€ pérputhje me metodat e prodhimit té produkteve
homeopatike t€ pércaktuara né monografité pérkatése t& Farmakopesé Evropiane, ose né



mungesé té tyre né farmakopené kombétare ose né njé farmakope zyrtare t€ njé vendi anétar té
BE.

¢) TESTET E KONTROLLIT TE PMV-ve PERFUNDIMTARE

Kérkesat e pérgjithshme t€ Cilésis€ zbatohen pér PMV-té homeopatike pérfundimtare. Cdo
pérjashtim nga kjo kérkes€ argumentohet mjaftueshém nga kérkuesi.

Dubhet t€ kryhet identifikimi dhe analizimi i t€ gjithé pérbérésve me réndési toksikologjike.
Nése argumentohet pamundésia pér té kryer identifikimin ose analizimin e t€ gjith€ pérbérésve
me réndési toksikologjike, p.sh. pér shkak t€ hollimit té tyre né PMV-té pérfundimtare, cilésia
tregohet pé€rmes validimit t€ ploté t€ procesit t€ prodhimit dhe hollimit.

d) TESTET E QENDRUESHMERISE

Testet e qéndrueshmérisé synojné t€ tregojné géndrueshmériné e produktit pérfundimtar.
T¢ dhénat e géndrueshmérisé pér 1€ndét e para homeopatike pérgjithésisht merren pér bazé pér
hollimet e marra prej tyre. Nése pér 1éndén aktive €shté i pamundur t€ kryhet identifikimi ose
analizimi pér arsye t&€ shkallés s€ hollimit, mund t€ merren né konsiderate t€¢ dhénat e
géndrueshmérisé t€ formés farmaceutike.

PJESA 3

Dispozitat e pjesés 3 zbatohen, regjistrimin e thjeshtuar t€ PMV-ve homeopatike t&
pérmendura né Nenin 19, pika 1 t& késaj rregulloreje me specifikat si vijon, pa cenuar dispozitat
e urdhrit nr. 363, dat€ 3.1.2013, “Pér miratimin e rregullores ‘Mbi procedurat pér vendosjen e
kufijve t€ mbetjeve té€ l1éndéve aktive farmakologjike né ushqimet me origjiné shtazore’”, pér
1éndét e pérfshiré 1€ndét e parahomeopatike, qé pérdoren né llojet e kafshéve prodhuese té
ushgimeve.

Cdo informacion i munguar argumentohet, si p.sh. s€ pérse edhe né mungesé té disa
studimeve mund t& pranohet niveli i pranueshém e siguris€, q€ éshté dhéné pér produktin.



ANEKSI I

Njoftim i rastit t& efektit té kundért té produkteve mjekésore veterinare

1. Emri dhe adresa e pacientit ose pronarit/kujdestarit té kafshés ku éshté vérejtur efekti 1

kundért:

Telefon

1. Rasti ka lidhje me:

D Shéndetin e kafshés. I:I Shéndetin e njeriut. D Mungesén e efektit t& pritshém

D Kohén e pezullimit. D Ndikimin né mjedis. D Tjetér (pérshkruaj):

2. Emri dhe adresa e personit gé plotéson formularin/ njofton

rastin:
Emri — Mbiemri:

Adresa:

I:I Mjek veterinar

I:I Tyetér:

I:l Farmacist veterinar

Telefon/Celular:

3. Té dhénat e kafshés/ve ose njerézve ku éshté vérejtur efekti i kundért

D Kafshe D Njeréz (plotésohen vetém té dhénat pér moshén dhe seksin)

Lloji i | Raca:

kafshés:

Gjendja: Seksi: Mosha: Pesha:
Kastruar I:I Mashkull
I:l Barrsé I:I Femér

Diagnoza:

4. Produkti mjekésor veterinar i pérdorur:

(Plotésohet nj¢ formular pér ¢do PMV gé dyshohet qé ka dheéné efekt t¢ kundéri)

5. Emri i PMV té&

pérdorur:

6. Forma farmaceutike dhe
dozimi:

7. Numri i certifikatés sé
tregtimit:

8. Numri i partisé s& PMV:
(kur éshté i njohur)

9. Rruga e pérdorimit:

10. Doza ditore:

11.Data e  fillimit

pérdormit:

té

12. Data e pérfundimit té
pérdorimit:

13. Personi qé ka pérdorur PMV (mjek veterinar, pronari 1 kafshés, tjetér):

Emér Mbiemer

tel.

14. Mendon sé reaksioni ka ndodhur nga pérdorimi i késaj PMV?

roO o

15. A éshté njoftuar mbajtési i gertifikatés sé tregtimit?

Lrold o

16. Data e fillimit té
reaksionit té kundért
té dyshuar:

17. Koha e kaluar nga
pérdorimi i PMV deri né
shfagjen e reaksionit (e
shprehur né minuta, oré
ose dité):

18.1 Numri i kafshéve t&
trajtuara:

18.2 Numri i kafshéve qé
shfagén reaksion:

18.3 Numri i kafshéve té
ngordhura:

19. Kohézgjatja e
reaksionit t€¢ kundért (e
shprehur né minuta, oré
ose dité):

20. Pérshkrimi i efektit té kundért té dyshuar ose diagnostikuar:




21. Té dhéna té tjera té réndésishme (bashkéngjiten dokumenta té tjeré gé gjvkohen té nevojshém).

22. Reaksionet ¢ kundérta té shfaqura né njeréz.

D Kontakti me kafshén e mjekuar D Gélltitje nga goja D Ekspozim 1 lékurés D Kontakt me syté
D Injektimim aksidental né: D gisht D doré D artikulacion D tjetér

O Tieter (i qellimshem .. )
Doza e ekspozimit:

Data:  / /

Vendi:

Emri-mbiemri dhe nénshkrimi i personit gé kryen njoftimin:

Té dhéna té tjera (numri i telefonit, nése éshté i ndryshém nga té dhénat e fages sé paré t& formularit);




Anekst IIT

RECETE VETERINARE

Numri i Recetés

Pérbéhet nga: Kodi i mjekut veterinar- viti-nr.rendor
K-000-R0O00Tr-25-000

Tipii Recetés

E pérseritshime ose jo

Viefshméria

6 muaj

[Data e 1éshimit

29 tetor 2025

M jeku Veterinar

Dr.Emer Mbiemer

INr. Unik i UPMVSH

K-000-ROCOTr

Telefon: OO355XXXXXXXX

email Emer.mbiemer@aaaaaa.al

Pronari/fermeri NR. Kartés sé& identitetiflicenca

Telefon: OO355XXXXXXXX

email Emer.mbiemér@aaaaaa.al

Té dhénat e kafshés Lioji Gjedh/aen/shpendé
Identifikimi ||Nr.matrikullit/ve, emri, kapanoni
Diagnoza Mastitis acutis, otitis, pseudapestis

PMV

Paketimi

Sasia

injektueshém)

medikament 50 mg/ml (Solucion i

Flakon 100 m!

1 Flakon

[Doza dhe pérdorimi

Injektim intramuskular 10 mil {cc} njé heré né dité {cdo 24 oré).

(t€ detyrueshme)

[Kohézgjatja |EELS

[Ményra e dhénies intramuskulare
Shkruhet :

“Nuk ka”, pér kafshét e gé nuk prodhojné ushgim,

Koha e pezullimit - Pér kashét qé prodhojné ushgim shkruhet 0 {zero} dité, kur éshté e pércaktuar

dhe kohét ekzakte té pezullimit pér produktet shtazore {qumésht, mish, vezé,
mjalté sipas rastit}

IShenim: Ky kuadrat pérséritet né receté pér cdo PMV né pérbérje té sajé. Receta Printohet né tre kopje pér: mjekun

veterinar, farmaciné dhe pronarin. Farmacisti, né kopjen e pronarit pér recetat e pérséritshme, pér cdo heré shkruan datén|
e furnizimit, firmén dhe vulén

Mjeku veterinar
Emer Mbiemer

Firma dhe vula

Emértimi i farmacisé Nr. Licences (QKL) Bashkia

Furnizimi paré (data) Furnizimi dyté (data) Furnizimi treté (data)

Furnizimi katért (data) Furnizimi pesté (data) Furnizimi gjashté (data)




Aneksi IV

Modeli i Autorizimit pér Importin e Substancave Aktive

AUTORIZIM
Nr. Prot. Tirané,mé__, ,
Nr.  ,daté, , ,
pér

Importin e Substancés Aktive

1. Autorizohet subjekti me adresé NIPT
, licencé nr. t& importoj& substancén aktive t&
pérshkruar me poshté pér pérdorim vetdm pér prodhimin e Produkteve Mjekésorg
veterinare (PMV). Substancat aktive importohet me q&llim prodhimi t&:

PMYV t& prodhuara nga ai pasi &shté pajisur me licence nr.
PMV-t& e prodhuara nga ai jané&:

1) , nir. regjistri ;
ii) , nr. regjistri ;
iii) , Iir. regjistri ;

2. Informacion mbi substancén aktive:

CAS code ATCVet Code Nomenklatura kimike
(Chemical Abstracts (Anatomical Therapeutic IUPAC
Service) Chemical) (International  Union  for

Pure and Applied Chemistry)

3. Emértimi i Substancés aktive

4.Substancat aktive importohen nga Shteti , nga subjekti
eksportues , me nr. regjistrimi/licencé n& shtetin eksportues ;
me nr. , dhe daté skadence

5.Ky autorizim ka afat viefshmérie 2 (dy) viet nga data e léshimit*.



21. ANEKSIV

Modeli i Autorizimit té Prodhimit pér Produktet Mjekésore Veterinare

REPUBLIKA E SHQIPERISE

MINISTRIA E BUJQESISE DHE ZHVILLIMIT RURAL

Komisioni i Verifikimit té¢ Kushteve té Prodhimit

Nr.  Prot. Tirang,mé ., .
AUTORIZIM
Nr. ,daté, , ,
pér

Prodhimi té Produkteve Mjekésore Veterinare

Baza ligjore - Ligji nr. 10465, dat¢ 29.9.2011, “Pér shérbimin veterinar né Republikén ¢
Shqipérise™, i ndryshuar.

- Urdhri nr. 370, datg 29.7.2014, “Pér miratimin ¢ Rregullores “Mbi Produktet
Mijek&sore Veterinare, { ndryshar.

- Urdhri Nr. 780, daté 11.8.2025, “Pér miratimin ¢ Rregullores “Mbi parimet
dhe udhézimet e praktikave t& mira t& prodhimit t& produkteve mjekésore
veterinare, si dhe procedurén e aplikimit dhg 1&shimit t& autorizimit t&
prodhimit t&§ PMV-ve”.

Mbajtési 1 autorizimit

Data

Data e hyrjes né fuqi

Zévendéson (nése éshteé rinovim)

Adresa, NIPT, licenca dhe
format e kontaktit:

Shénmme

Produkti Mjekésor Veterinar

Kodi ATCVet G

Bashkélidhur ! - Certifikata e tregtimit t&8 PMV_sé
- RaportiiInspektimit t& Praktikave t& Mira t& Prochimit
- Aneksiiveprimtarive t& autorizuara

Shénim: Ky autorizim ka afat viefshmérie 2 (dy) vjet nga data e léshimir. ™
! Ky autorizim ka viefshméri vetém kur dokumentet e pérshkruar né kété piké shogérajné dokumentin e auforizimit
té prodhimit.



VEPRIMTARITE E PRODHIMIT TE AUTORIZUARA ?

1.1

Produkte sterile

1.1.1

Pérgatitur né ményré aseptike (veprimtarité e pérpunimit pér format ¢
méposhtme té dozimit)

1.1.1.1  Léngje me véllim t& madh
1.1.1.2  Liothzants

1.1.1.3  Gjysmé t& ngurté

1.1.1.4  ILéngje me véllim t& vogél

Sterilizim i ploté (veprimiarité e pérpunimit pér formai e méposhtme té
dozimit)

1.1.2.1  Léngje me véllim t& madh
Gjysmé t& ngurté

Léngje me véllim t& vogél
Té ngurta

=
e =

2.
2
2

wN

1.2

Produkte jo-sterile

1.2.1

Produfte jo-sterile (veprimtarité e pérpunimit pér format e méposhime té
dozimit)

1.2.1.1  Kapsulé, kapsulé e forté

1.2.1.2  Kapsulé, kapsulé e buté

1.2.1.3  Matrica t& ngopura

1.2.1.4  Léngje pér pérdorim t& jashtém
1.2.1.5 Lénge pér pérdorim t& brendshém
1.2.1.6  Preparate t& presuara

1.2.1.11 Gjysmé té ngurté

1.2.1.12 Tableta

1.2.1.13 Premikse veterinare

Kryetari Komisioni

(firma)vula)

2 Shénohen vetém njé ose disa nga veprimtarité e pérshiruara né kété tabelé.



Shtohet aneksi VI

Pérmbajtia e dosjes sé Substancés Aktive (ASMF)

Mbajtési i autorizimit t& importi t& substancés aktive ka akses né t& gjitha informacionet
pérkatése né lidhje me prodhimin aktual t& substancés aktive, dhe mban pérgjegjési t& ploté pér

cilésing ¢ substancés aktive t& pérdorur né produktin mjeké&sor veterinar.

Pérmbajta ¢ dosjes sé& substancave aktive q& pérdoren njékohésisht pér prodhimin e barnave
humane dhe produkteve mjekésore veterinare shté e pércaktuar né tabelén 1, t& kétij aneksi.

Pérmbajta e dosjes s& substancave aktive &€ pérdoren vetém pér prodhimin ¢ produkteve

mjekésore veterinare produkteve mjekésore veterinare &shté ¢ pércaktuar né tabelén 2 t& kétij

aneksi.
Tabela 1
Pérmbajta e dosjes sé substancave aktive q&
pérdoren njékohésisht pér prodhimin e barnave Pjesé Pjesé e
lhumane dhe produkteve mjekésore veterinare; Aplikantit Rezervuar
3.2.8.1 Informacion i pérgjithshém X
3.2.8.1.1 Nomenklatura X
3.2.5.1.2 Struktura X
3.2.85.1.3 Vetité e pérgjithshme X
3.2.8.2 Prodhim X X
3.2.8.2.1 Prodhuesi(it) X
Pérshkrimi i Procesit té Prodhimit dhe
3.2.8.2.2 Kontrollet e procesit té prodhimit a) b)
Kontrolli i Materialeve
Kontrolli i hapave kritiké dhe produkteve t¢
3.2.8.2.4 | ndérmjetme c) d)
3.2.8.2.5 Validimi dhe Vlerésimi i Procesit té prodhimit X
3.2.8.2.6 | Zhvillimi i Procesit té Prodhimit X
3.2.5.3 Karakterizimi X
Pércaktimi i Strukturés dhe Karakteristikave
3.2.8.3.1 té Tjera X
3.2.8.3.2 Papasteértité X e)
3.2.8.4 Kontrolli i Substanceés Aktive X
3.2.5.4.1 Specifikime té substancés aktive X
3.2.85.4.2 Procedurat analitike X
3.2.85.4.3 Validimi i procedurave analitike X
3.2.5.44 Analiza e lotit X
3.2.85.4.5 Arsyetimi i specifikimit X )
3.2.8.5 Standardet referencé ose materialet X
3.2.5.6 Sistemi i mbylljes sé kontenitorit X




3.2.8.7 Stabiliteti X
Pérmbledhje dhe pérfundime mbi stabilitetin
3.2.8.71 e substancés aktive X
Protokolli i stabilitetit té substancés aktive dhe
3.2.8.7.2 detyrimet pér stabilitetin pas miratimit X
3.2.8.7.3 T& dhénat e stabilitetit X
Tabela 2
Pérmbajtja e dosjes pér substancat aktive q&
pérdoren vetém pér prodhimin e produkteve
mjekésore veterinare Pjesé Aplikantit | Pjesé e Rezevuar
Emri(at) dhe vendi(et) i prodhimit &
2.C1 Substancés Aktive X X
2.C1.1 Specifikimet dhe testet rutiné X
2.C.1.2.1| Nomenklatura X
2.C.1.2.2| Pérshkrimi X
Pérmbledhje e shkurtér e rrugés sé prodhimit|
2.C.1.2.3| (flow chart/diagram) X
2.C.1.2.3| Pérshkrim i detajuari metodés sé€ prodhimit X
2.C.1.2.4| Kontroll i cilésisé (QC) gjaté prodhimit c) d)
Validimi i procesit dhe vlerésimi i té dhénave X
2.C.1.2.5| Zhvillime té reja kimike X
Déshmi e strukturés X
Izomerizém i mundshém X
Karakteristikat fiziko-kimik X
Validimi analitik X
2.C.1.2.6| Papastértité X e)
2.C.1.2.7| Analiza e lotit X
2.F1 Stabiliteti X

a) Diagrama (flow chart) dhe pérshkrimi i shkurtér konsiderohen t& mjaftueshém, nése

informacioni i detajuar paraqitet né Pjesén e Rezervuar. Megjithaté, t& dhénat e plota t&

validimit mbi procesin ¢ sterilizimit mund t&é kérkohen né Pjesén e Aplikantit (né rastet kur nuk

ka sterilizim t& métejshém t& produktit pérfundimtar).

b) Kérkohet informacion i detajuar.

¢) N& rastet kur informacioni &shté gjithashtu i réndésishém pér Mbajtésin e Certifikatés s&

tregtimit.




d) Kur informacioni lidhet me p&rshkrimin e detajuar t& procesit t& prodhimit dhe pér aq sa ky
informacion nuk &shté i rénd&sishém pér Mbajtésin e Certifikatés s& tregtimit.

¢) Nése informacioni lidhet me pérshkrimin e detajuar t& procesit t& prodhimit dhe mbajtési i
ASMF-sé ka dhéné argumentim t& mjaftueshém s& nuk ka nevojé té kontrollohen kéto
papastérti né& substancén aktive pérfundimtare.

) Kur informacioni lidhet me pérshkrimin e detajuar t&é procesit t& prodhimit, kontrollin e

materialeve dhe validimin e procesit.

Shtohet Aneksi VII
Aneksi 7
FORMULAR APLIKIMI
KERKESE PER APLIKIM PER CERTIFIKATE TREGTIMI TE PRODUKTIT
MJEKIiESOR VETERINAR

Pér informacion kontaktoni tel. HAPESIRE E REZERVUAR VETEM PER
INSTITUCIONIN

Email: infor@bujgesia.sov.al
Referenca:

www.bujgésia.gov.al
Data:

INFORMACIONE MBI APLIKANTIN PER CERTIFIKATE TREGTIMI TE PMV

1.
Emri ose emé&rtimi
2. | NIPT Ngarko NIPT
3. Pérfagésuesi ligjor Ngarko NID
4. Adresa
6. Telefon Sl
NR. Li g
o IL7.B.2) S ( B il Ngarko Licencén
7. | Personi kualifikuar Emri dhe mbiemri

Ngarko diplomén
e personit té
kualifikar

Profesioni i personit t&
kualifikuar




INFORMACIONE PER PRODUKTIN MJEKiESOR VETERINAR

1. Kérkesé pér autorizimin e tregtimit pér PMV té€ prodhuara nga prodhuesi
vendor
1.1 | Emri tregtar i PMV Kodi ATCVet
1.2 | Substanca Aktive (at) Pérgéndrimi,
sasia, Unitet
1.3 | Dosja Ngarko dosjen
1.4 | Pé&rmbledhja ¢ | Ngarko pémbledhjen e
karakteristikave té | karakteristikave té produktit
produktit
1.4 [ Fleté udhézuesi Ngarko fleté udhézuesin
1.5 | Etiketa Ngarko etiketen
1.6 | Prodhuesi kur &shté i | Ngarko  kontratén  me
ndryshém nga aplikanti prodhuesin
1.6.1 | Kontratd bashké&punimi | Ngarko kontratén &
midis prodhuesit vendor | bashképunimit
dhe mbajtésit té
autorizimit t& tregtimit
1.6.2 | Certifikaté analize e PMV | Ngarko gertifikatén e
analizés s& PMV
1.7 | Ne rastin kur kérkohet rinovin pérve¢ dokumenteve té pérshkruar né kété piké
kékohet dhe
1.7.1 | Certifikaté analize e PMV | Ngarko  certifikaten e
analizés
1.7.2 | Certifikata e tregtimit ¢ | Ngarko  certifikaten e
léshuar nga Komisioni | tregtimit
Shtetéror i PMV
1.7.3 | Raport 1 ekspertit per | Ngarko raportin e ekspertit
PMYV qé kérkohet rinovim
1.7.4 | Vértetim q& PMV nuk ka | Ngarko vértetimin
ndryshuar
2. Kérkesé pér autorizimin e tregtimit pér PMV té importuara nga BE/EMA
2.1 | Emri tregtar i PMV Kodi ATCVet
2.2 | Substanca Aktive (at) Pérgéndrimi,
sasia, Unitet
2.3 | Dosja Ngarko dosjen




2.4 | Pérmbledhja e | Ngarko pérmbledhjen e
karakteristikave t& | karakteristikave t& produktit
produktit
2.4 | Fleté udhézuesi Ngarko fleté udhézuesin
2.5 | Etiketa Ngarko etiketen
2.5.1 | Certifikaté analize e PMV | Ngartko  certifikatén e
analizés s& PMV
2.6 | Certifikata e tregtimit &shté& l&shuar nga
2.6.1 | EMA Ngarko  certifikatén e
tregtimit
2.6.2 | Shteti Anétar i BE Ngarko
gertifikatén ¢
tregtimit
2.6.3 | Shtetet anétare t&é BE Ngarko
certifikatén e
tregtimit
2.7 | Certifikate tregtimit Pa afat |
pérfundon me daté:
2.7 | Kontrata ¢ bashképunimit | Ngarko kontraten 2
me mbajtésin ¢ | bashképunimit
certifikatés sé tregtimit té
PMV né BE
2.7.1 | Kontrata e bashképunimit Pa afat [
pérfundon mé date:
2.8 | Né rastin kur kérkohet rinovin pérvec dokumenteve té pérshkruar né kété piké
kérkohet dhe
1.8.1 | Certifikaté analize e PMV | Ngarko certifikaten e
analizés
2.8.2 | Certifikata e tregtimit Ngarko gertifikaten e
tregtimit
2.83 | Raport 1 eckspertit pér | Ngarko raportin e ekspertit
PMYV qé kérkohet rinovim
2.8.4 | Vértetim q& PMV nuk ka | Ngarko vértetimin
ndryshuar
3. Kérkesa pér njohje variacioni
3.1 | Pérmbledhja e | Ngarko pérmbledhjen e
karakteristikave té | karakteristikave
produktit
3.2 | Fleté udhézuesi Ngarko fleté udhézuesin




3.3 | Etiketa Ngarko etiketen

3.4 | Certifikata e tregtimit e | Ngarko certifikatén e
léshuar nga Komisioni tregtimit

Shtetéror 1 PMV  ose
BE/EMA

3.5 | Vértetim & variacioni i | Ngarko dokumentin
kérkuar nuk ndikon ng
cilésing, siguriné dhe
efikasitetin ¢ PMV.,

3.6 | Dokumentin qé& Negarko dokumentin
pérshkruan variacionin qé
kérkohet

7.2 Modeli i kérkesés pér praktikat e prodhimit dhe autorizimin e prodhimit té¢ PMVY

FORMULAR PER VERIFIKIMIN E PRAKTIKAVE TE PRODHIMIT DHE
MARRJEN E AUTORIZIMIT TE PRODHIMIT Ti PMV

Pér informacion kontaktoni tel. HAPESIRE E REZERVUAR VETEM PER
INSTITUCIONIN
Email: info@bujgesia.gov.al
" Referenca:
www.bujgésia.gov.al
Data:

INFORMACIONE MBI APLIKANTIN

L Emri ose emértimi

2. | NIPT Ngarko NIPT

3. | Pérfagésuesi ligjor Ngarko NID

4. | Adresa

6. | Telefon Email

6. | Nr. Licences ( I1.7.C.2) LCammmmmmmeeas Ngarko Licencen

7. | Personi kualifikuar Emri dhe mbiemri
Proff.ssioni i personit t& :eizl(;l;?t diploméntz
kualifikuar Kualifikar




PRAKTIKAT E MIRA TE PRODHIMIT

Mbéshtetur n& Urdhrin nr. 780, dat& 11.8.2025 “Pér miratimin ¢ Rregullores “Mbi parimet
dhe udhézimet e praktikave t& mira té prodhimit t& produkteve mjekésore veterinare, si dhe
procedurén e aplikimit dhe I&shimit t€ autorizimit t& prodhimit t& PMV-ve”. Kérkoj
verifikimin ¢ p&rmbushjes s& standarteve dhe t& udhézimeve t& praktikés sé miré t&
prodhimit t& PMV.

KERKESA PER MARRJEN E AUTORIZIMIT TE PRODHIMIT TE PMV

1. | PMV gé prodhohet

2, Forima farmaceutike

3 Kopje e raport inspektimit t& | Ngarko kopje t& raport
praktikave t& mira t& prodhimit inspektimit

7.3 Modeli i kérkesés pér marrjen e autorizimit t€ importit t¢ substancés aktive
FORMULAR PER MARRJEN E AUTORIZIMIT T§ IMPORTIT Ti SUBSTANCES
AKTIVE

Pér informacion kontaktoni tel. HAPESIRE E REZERVUAR VETEM PER
INSTITUCIONIN
Email: info@bujgesia.gov.al
buidesi 0 Referenca:
www.bujgesia.gov.a Dita:
INFORMACIONE MBI APLIKANTIN
L. . .
Emri ose emértimi
2. | NIPT Ngarko NIPT
3. | Pérfagésuesi ligjor Ngarko NID
4. | Adresa
6. | Telefon Email
Ngark
6. | NR. Licences ( IL7.B.2) | —
Licencen
7. | Personi kualifikuar Emri dhe mbiemri




INFORMACION PER SUBSTANCEN AKTIVE
Kérkesa pér autorizimin e importit te substancés aktive

1. | Emri tregtar i Substancés Kodi C.A.S.
aktive
2. | Certifikaté  tregtimi  t& Ngarko
PMYV ve gé do prodhojé certifikatén
(at)

3. | Dosja (Master File) | Ngarko dosjen (Master
Substancés aktive file)

4. | Certifikatén e praktikave té | Ngarko certifikaten
mira t& prodhimit &
substancés aktive

5. | Certifikaté analize Ngarko gertifikatén e
analizés

6. | Vendi prodhues

Vendi prodhues ¢¢&¢ ka
marreveshje me BE

7. | Prodhuesi kur &shté 1| Ngarko kontratén me
ndryshém nga aplikanti prodhuesin

II. Ngarkohen pér zbatimin e kétij urdhri, Drejtoria e Pérgjithshme e Zhvillimit né Fushén e
Sigurisé Ushgimore, Veterinarisé dhe Mbrojtjes s&¢ Biméve, Autoriteti Kombétar i
Veterinarisé dhe Mbrojtjes s& Biméve, Autoriteti Kombétar i Ushqimit dhe Instituti i
Sigurisé Ushgimore dhe Veterinarisé.

Ky urdhér hyn né fuqi menjéhers pas botimit né Fletoren Zyrtare.

MINISTER

Andis Salla



