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er indgivet i overensstemmelse med dette di-
rektiv, er til behandling, genparter af pro-
" duktresuméet, som foresléet af ansegeren i
henhold til artikel 14 eller godkendt af med-
lemsstatens kompetente myndighed i hen-
hold til artikel 25, og genparter af den fore-
sldede indlegsseddel samt nermere oplys-
ninger om alle afgerelser om nagtelse aftil-
ladelse, det veere sig i Feellesskabet eller i et
tredjeland, og begrundelserne for disse. Alle
disse oplysninger ajourfores regelmassigt

0) dokumentation for, at ansegeren rader over
en sagkyndig person, der er ansvarlig for la-
gemiddelovervagningen, samt det ngdven-
dige udstyr til at rapportere om enhver for-
modet bivirkning i Fellesskabet eller et
tredjeland

p) itilfeelde af veterinzrlegemidler, der er be-
regnet til en eller flere fodevareproduceren-
de dyrearter, og hvis farmakologisk aktive
stoffer for den pagzldende dyreart eller for
de pagzeldende dyrearter endnu ikke er ble-
vet optaget pa bilag I, II eller III til forord-
ning (EQF) nr. 2377/90, en attest for indle-
vering af en gyldig ansegning om fastszttel-
se af maksimumsgreensevasrdler for restkon-
centrationer til agenturet i henhold til oven-
nevnte forordning.

Dokumenter og oplysninger vedrerende resul-
taterne af prover, undersegelser og forseg, som
omhandlet under litra j), skal ledsages af udfor-
lige og kritiske resuméer, der er udarbejdet i
henhold til artikel 15.

Artikel 13

1. Uanset artikel 12, stk. 3, forste afsnit, litra
1), og med forbehold af lovgivningen vedrerende
beskyttelse af industriel og kommerciel ejen-
_domsret er ansegeren ikke forpligtet til at fore-
leegge resultaterne af sikkerhedsforseg, underso-
gelser for restkoncentrationer eller af de praekli-
niske eller kliniske forseg, hvis han kan godtge-
re, at legemidlet er en generisk udgave af et re-
ferencelzgemiddel, der i henhold til artikel 5 er
eller har veret godkendt i mindst otte &r i en
medlemsstat eller i Fallesskabet.

Et generisk veterinzrlaegemiddel, som har op-
néet godkendelse i medfer af denne bestemmel-
se, mé ikke markedsferes fer, den tidrige periode
efter den oprindelige markedsforingstilladelse
for referencelazgemidlet er udlebet.

Stk. 1 galder ligeledes, hvis referencelege-
midlet ikke har veeret godkendt i den medlems-
stat, hvor anspgningen for det generiske lzge-

‘middel er indgivet. I sa fald skal ansegeren i an-

sogningsformularen angive navnet pa den med-
lemsstat, hvor referencelegemidlet er eller har
veeret godkendt. Efter anmodning fra den kom-
petente myndighed i den medlemsstat, hvor an-
segningen er - indgivet, skal den kompetente
myndighed i den anden medlemsstat inden en’
maned videresende en bekreeftelse af, at reféren-
celegemidlet er eller har veeret godkendt, samt
referenceproduktets fulde sammensatning og
om ngdvendigt anden relevant dokumentation.

For s vidt angar veterinerlegemidler, der er
beregnet til fisk og bier eller andre arter, der ud-
peges efter fremgangsméden i artikel 89, stk. 2,
forlenges den tidrige perlode it andet afsmt
dog til tretten 4r.

2. 1 denne artikel forstas ved:

a) »referencelegemiddel«: et legemiddel, der
er godkendt i henhold til artikel 5 og i over-
ensstemmelse med artikel 12

b) »generisk legemiddel«: et legemiddel, der
har samme kvalitative og kvantitative sam-
mensztning af aktive stoffer og samme lee-
gemiddelform som referencelagemidlet, og
hvis biozkvivalens med referencelegemid-
let er pavist ved relevante biotilgeengelig-
hedsundersggelser. De forskellige salte,
estere, etere, isomerer, blandinger af isome-
rer, komplekser eller derivater af et aktivt
stof betragtes som samme aktive stof, med-
mindre de afviger betydeligt i egenskaber
med hensyn til sikkerhed og/eller virkning,
Er dette tilfeldet, forelegger ansegeren
yderligere oplysninger, der godtger, at de
forskellige salte, estere eller derivater af et
godkendt aktivt stof er sikre og/eller virk-
ningsfulde. Forskellige orale legemiddel-
former med gjeblikkelig frigivelse betragtes
som en og samme laegemiddelform. Anse-
geren kan fritages for at gennemfore biotil-
gengelighedsundersegelser, hvis -han kan
pévise, at det generiske leegemiddel opfylder
de relevante kriterier som defineret i de rele-
vante detaljerede retningslinjer.

3. Hvis veterin®rlegemidlet ikke er omfattet
af definitionen af et generisk legemiddel i stk. 2,
litra b), eller biozkvivalensen ikke kan pavises
ved biotilgengelighedsundersogelser, eller i til-



