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Formular(e) / Unterlagen  |[[AGES
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www.ages.at -> AGES PharmMed -> Formulare -> Formulare LCM:
,F_7Z02_Ren_20_FB.doc" bzw. ,F_Z20_REN_§20_VETE.doc"

3. Unteragen (folgerde Untertagen sind dem Rerswal §20 betrufi
wenn In Papierform: Anzahl der Vorlagen siehe nachstehend)
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Begutachtung /1 \ffzﬁgsw

Unterlagen werden pragmatisch auf Risiko-
basierter Grundlage bewertet

Im Folgenden werden Schwerpunkte der
Renewalbegutachtung angefiihrt,
selbstverstandlich kénnen im
Bedarfsfall auch Fragen zu
weiteren Punkten auftauchen
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Begutachtung /2 YAGES

Ryt

= Modul 1 ggfs. Prufung auf
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Begutachtung /3 YAGES
= Modul 3.2.S ggfs. Prufung auf
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Begutachtung /4 YAGES
= Modul 3.2.P ggfs. Prufung auf
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Begutachtung /5 YAGES

| i Erimrmgscerten Gt

= Modul 3.2.A ggfs. Prufung auf

= Modul 3.2.R
-Prozessvalidierungsschema ]
(T eitgeman?)
- [— Gltigkeit
-[TSE - Unbedenklichkeit  Aktualitit]
AGESZ - — - 10
Begutachtung /6 }(Qgggfm

= Nach Begutachtung der vorgelegten

Dokumentation erfolgt entweder

- ein oder mehrere Nachforderungs-
schreiben (List of Questions) an den @
Zulassungsinhaber mit Fristsetzung,

- eine positive Stellungnahme an die
regulatorische Abteilung oder

- elne negative Stellungnahme an die
regulatorische Abteilung

e
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Top Ten /1 XQ&E,S&N

Positiv: 17%b der Antrége in Ordnung

10) FP: aktuelle Chargenanalysenzertifikate
fehlen 13%

= 9) Virusvalidierungsdaten bzw. Risiko-
evaluierung TSE/WNV fehlen bzw.
unzureichend (Biologika) 17%

8) SPC: Abpackung nicht erwahnt/nicht
beschrieben bzw. obsolet (Teeloffel) 17%
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Top Ten /2 \-\_";’QSQ_IES_M

7) Update Modul 3 fehlt 20%
6) FP: unzureichende Stabilitatsdaten
(andere Hersteller, sehr alt, ...) 40%
5) FP: Spezifikation unzureichend (Limits
fur Verunreinigungen zu hoch) 40%
4) WST: grobe Mangel in Synthese bzw.
Closed Part des ASMF fehlt 47%
AGES — g lnsere - 13
Top Ten /3 VAGES

3) WST: Spezifikation unzureichend (Limits
fur Verunreinigungen/
Restlésungsmittel zu hoch/fehlen)  50%
2) SPC: Beschreibung unter Punkt 3 fehlt,
Teilbarkeit von Tabletten fehlt,

Anbruchstabilitat fehlt 53%
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Top Ten /74 \\fﬁigiim

1) Herstellunsgerlaubnis bzw. GMP-Zertifikat
und GMP-Erklarung
fehlen/abgelaufen 60%
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Team — Abteilung QUAL .
gt
[Plalzer ALIS[oner AL-S[VJ
Platzer GL Stotter GL| HeiBenbergerGL
GA 36570 GA 3657 A 3657:

Herzog Cejka Engelbrecht

GA 36576) GA 36584 GA 36588
Holarek Diinhofen Falb

GA 36592 GA 36591 GA 36577

(Goseph [Klener [Held
GA 36586 GA 36578 GA 36575
[Macheiner Machata Kukral
SEK / REF cA 36593 GA 36580) GA 36579)
(R: iner (Rei Retvinskyy
{GA 36581 {GA 36582 GA 36594,
Tel.vorwahl: 050555 — . -
Fax: 050555/36589 {Wogerer } Stierschneider }
Email: GA 36585 GA 36583
vorname.nachname@ages.at GRUPPE PHAL \GRUPPE PHA2 GRUPPE PLIM
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