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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet értékelte az Azirowill 250
mg, 500 mg filmtabletta gyogyszerkészitményre vonatkozo6 kérelmet mindségi, valamint nem-
klinikai és klinikai biztonsagossag €s hatasossag szempontjabol, azt megfelelonek talalta, majd
az Intézet kiadta a gydgyszer forgalomba hozatali engedélyét. A forgalomba hozatali engedély
jogosultja a Goodwill Pharma Kft.

A készitmény hatdéanyaga az azitromicin. 250 mg, illetve 500 mg azitromicint tartalmaz
(azitromicin-dihidrat formajaban) filmtablettanként.

Egyéb 6sszetevok:
- tablettamag: mikrokristalyos cellul6z, povidon K90, kroszkarmell6z-natrium, natrium-
lauril-szulfat, vizmentes kolloid szilicium-dioxid, magnézium-sztearat.
- filmbevonat: hipromelléz, hidroxipropil-cellul6z, makrogol 8000, Opaspray K-1R-
4210A, indigdkarmin (E132).

Kerek, bikonvex, kék filmtablettak, homogén feliilettel és 11, illetve 14 mm atmérével, PVC/AI
buborékcsomagoldsban és dobozban.

Az Azirowill 250 mg és 500 mg filmtabletta (a tovabbiakban: Azirowill) hatéanyaga, az
azitromicin fert6z6 betegségek kezelésére szolgald antibiotikum. Gatolja a baktériumok fehér-
jeszintézisét, ezaltal megakadalyozza a baktériumok novekedését és szaporodasat.

Az Azirowill az alabbi betegségek kezelésére javasolt:

- fels6 léguti és szajiiregi fert6zések: torokgyulladas, mellékiireg-gyulladas (arciireg-, hom-
lokiireg-, orrmellékiireg-gyulladas), heveny kozépfiilgyulladas;

- also6 léguti fertézések: horgdgyulladas, tiidogyulladas;

- enyhe vagy kozepesen stlyos bor- és lagyrészfertdzések: eritéma migransz (a Lyme-kor elsé
stadiuma), orbanc, 6tvar (impetigo) ¢és masodlagos gennyes borgyulladas;

- szexualis érintkezéssel atvihetd megbetegedések: szovédménymentes hugycségyulla-
das/méhnyakgyulladas.

Tudnivalok a Azirowill szedése eldtt

Ne szedje a Azirowill-t, aki allergias az azitromicinre vagy a gyogyszer egyéb Osszetevojére,
vagy egyeb ugynevezett makrolid tipusu (példaul eritromicin) vagy ketolid tipusu antibioti-
kumra.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az Azirowill filmtabletta szedése el6tt beszéljen kezeldorvosaval, aki az alabbi korképek bar-
melyikében szenved:
- ha valaha sulyos allergias reakcid altal kivaltott arc- és torokduzzanata, esetleg 1égzési
vagy nyelési nehézsége volt,
- ha sulyos veseprobléméja van: orvosa megvaltoztathatja a gyogyszer adagolasat,
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- ha sulyos majbetegségben szenved: sziikségessé valhat orvosa szamara a majfunkcio
ellendrzése vagy a kezelés megszakitasa,

- ha ergotszarmazékot, példaul ergotamint kap (ami migrén kezelésére szolgal), mivel
ezek a gyogyszerek nem adhatok egyiitt azitromicinnel (1asd az ,,Egyéb gyodgyszerek és
az Azirowill” cimii részt). Egyidejii alkalmazas esetén tigynevezett ergotizmus 1éphet
fel (sulyos tiinetegyiittes, mely a végtagok zsibbadasaval, izomgorccsel, fejfajassal, gor-
csokkel, hasi és mellkasi f4jdalommal jar),

- akinél egy masik fertdzés tiinetei alakulnak ki. Antibiotikum-kezelés folyaman el6for-
dulhat arra az antibiotikumra nem érzékeny koérokozok, példaul gombak altal okozott
fertozés,

- ha egy bizonyos tipust izomgyengeségben szenved, amit miaszténia gravisznak nevez-
nek.

Mivel az azitromicin fokozhatja a szivritmuszavar kockazatat (kiilondsen ndbetegek vagy id6s-

kortak esetén), tajékoztatni kell a kezelGorvost, ha a betegnél az alabbiak fennallnak:

- ha diagnosztizalt szivbetegsége van (az EKG-n ugynevezett QT-szakasz megnyulasa),

- ha egyéb olyan gyogyszereket szed, amelyek bizonyos koros EKG-elvaltozasokat okoz-
nak (lasd az ,,Egyéb gyogyszerek és az Azirowill” cimii részt),

- ha talsagosan alacsony a vérében a kalium vagy a magnézium szintje,

- ha diagnosztizalt lassti vagy szabdlytalan szivverése, vagy szivelégtelensége van.

Az antibiotikumok megvaltoztathatjdk a normal bélflérat, és igy hasmenést okozhatnak, amely
stlyos bélgyulladas jele is lehet. Aki a kezelés alatt vagy utan stlyos és tartésan fennallo has-
menést észlel, azonnal mondja el kezeldorvosanak. Ne szedjen semmilyen gydgyszert a hasme-
nés kezelésére kezeldorvosaval vald egyeztetés nélkiil!

Gyermekek és serdiilok
Az Azirowill nem alkalmas 45 kg-os testtomeg alatti gyermekek és serdiilok kezelésére.

A 45 kg-os és afeletti testtomegii gyermekek és serdiilok kezelését lasd a ,,Hogyan kell szedni
a Azirowill-t?” részben.

Egyéb gyogyszerek és az Azirowill

Téjékoztassa kezelGorvosat, aki a kovetkezd gyogyszerek koziil barmelyiket szedi:

- gyomorsavesokkentd gyogyszerek (antacidumok): az Azirowill-t a gyomorsavesokkent
gyogyszerek elott legalabb 1 oraval vagy utana 2 oraval kell bevenni,

- digoxin (szivelégtelenség kezelésére alkalmazott gyogyszer): a digoxin vérszintje
emelkedhet,

- kolchicin (koszvény és familiaris (O0rokletes) mediterran laz kezelésére alkalmazott
gyogyszer): a kolchicin vérszintje emelkedhet,

- zidovudin (HIV-fertézés kezelésére alkalmazott gyogyszer): a zidovudin vérszintje
nohet,

- ergot alkaloidok (migrén kezelésére alkalmazott gydgyszer): ugynevezett ergotizmus
1éphet fel (1asd a ,,Figyelmeztetések és ovintézkedések™ részt.),

- atorvasztatin (a magas koleszterinszint kezelésére alkalmazott gyodgyszer): egyidejii
alkalmazasuk esetén stlyos izomkarosodas eléfordulasarol szamoltak be,
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- kumarin tipusu véralvadasgatld gyogyszerek, példaul warfarin: fokozodhat a vérzések
kockazata,

- ciklosporin (szervatiiltetés esetén a kilokddés gatlasara adjak): a kezel6orvosanak
rendszeresen ellendriznie Kell a betegnél a ciklosporin vérszintjét,

- nelfinavir (HIV-fert6zés kezelésére): az azitromicin vérszintje ndhet, de nincs sziikség az
adagolas modositasara,

- rifabutin (HIV-fert6zésben szenvedOk egyéb fertézéseinek kezelésére és bakterialis
fert6zések — beleértve a tuberkulozist [TBC] is — kezelésére alkalmazott gyogyszer): a
rifabutin és az azitromicin egyidejii alkalmazéasakor el6fordulhat fehérvérsejtszam-
csokkenés,

- az alabbi gyogyszerek egyidejii alkalmazasa sulyos szivproblémakat idézhet el6 (ami
elektrokardiogrammon (EKG) észlelhetd):

- szivritmust szabalyozo, ugynevezett antiaritmids szerek (példaul kinidin,
prokainamid, dofetilid, amiodaron, szotalol);

- aciszaprid (gyomorbantalmak kezelésére);

- terfenadin (allergia kezelésére szolgalo gyodgyszer);

- egyes, elmebetegségek kezelésére alkalmazott gyogyszerek
(antipszichotikumok, példaul pimozid);

- bizonyos depresszid elleni gyogyszerek (triciklusos antidepresszansok, példaul
citalopram);

- egyes korokozok elleni gydgyszerek (antibiotikumok, példdul moxifloxacin,
levofloxacin).

Terhesség, szoptatds és termékenység

Aki terhes vagy szoptat, illetve akinél fennall a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne,
a gyogyszer szedése elott beszéljen kezeldorvosaval.

Terhesség

Nincsenek megfeleld adatok az azitromicin terhesség idején torténd alkalmazasara vo-
natkozoan. Mivel a gydgyszer terhesség alatti alkalmazasanak biztonsagossaga még
nem bizonyitott, a kezeldorvos csak a kezelés elényének és lehetséges kockazatanak
mérlegelése utan irja fel az Azirowill-t.

Szoptatas
Az azitromicin kivalasztdédik az anyatejbe, azonban szoptatd ndkre vonatkozdan nem
all rendelkezésre elegendd adat, ami jellemezné az azitromicin kivalasztodasanak folya-
matat. A kezelés ideje alatt ezért a szoptatds nem ajanlott.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Azirowill valoszinlileg nem befolydsolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez

sziikséges képességeket, azonban e tevékenységek végzésekor figyelembe kell venni, hogy
mellékhatasként szédiilés €s gorcsrohamok fordulhatnak elo.
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Hogyan kell szedni a Azirowill-t?
Amennyiben az orvos masképpen nem rendeli, a készitmény ajanlott adagja a kovetkezo:
Felndttek, 45 kg-os és afeletti testtomegii gyermekek és serdiil6k

- Az also, és felsd léguti fertdzések, heveny kozépfiilgyulladds, tovabba a bor- és
lagyrészfertdzések kezelése (kivétel az eritéma migransz): a teljes adag 1500 mg: naponta
egyszer 500 mg (naponta egyszer 1 db 500 mg-os filmtabletta vagy 2 db 250 mg-os film-
tabletta) 3 napon at.

- Az eritéma migransz kezelése: a teljes adag 3000 mg: az els6 napon naponta egyszer
1000 mg (2 db 500 mg-os filmtabletta vagy 4 db 250 mg-os filmtabletta), majd a 2-5. napon
naponta egyszer 500 mg (naponta egyszer 1 db 500 mg-os filmtabletta vagy 2 db 250 mg-
os filmtabletta).

- A szexualis érintkezéssel atviheté megbetegedések kezelése: egyszeri 1000 mg-os adag (2
db 500 mg-os vagy 4 db 250 mg-os filmtabletta) bevétele sziikséges.

Alkalmazasa 45 kg alatti testtomegii gyermekeknél és serdiiloknél

Az Azirowill filmtabletta nem alkalmas 45 kg alatti testtomegii betegek kezelésére. Ezen be-
tegcsoportok szamara az azitromicin szuszpenzid vagy szirup formaban adhato.

Idések
Id6skort betegeknél ugyanolyan adagolés alkalmazandd, mint a felnétteknél.
Vese- vagy majkarosodasban szenvedo betegek:

A beteg mondja el kezeldorvosanak, ha vese- vagy majproblémaja van, mivel az orvosnak
ilyenkor esetleg modositania kell a szokasos adagot.

Az alkalmazads modja:

Az Azirowill-t naponta egyszer, egészben lenyelve kell bevenni, étkezés kozben vagy attol fig-
getleniil.

Mit tegyen, aki az eldirtnal tobb Azirowill-t vett be?

AKi tobbet vett be a gyogyszerbdl, mint az eldirt adag, haladéktalanul tajékoztassa errdl keze-
16orvosat.

A tuladagolas tiinetei lehetnek: atmeneti hallasvesztés, erds hanyinger, hasmenés. llyen esetek-
ben tiineti kezelést alkalmaznak.

Mit tegyen, aki elfelejtette bevenni a Azirowill-t?
Az elfelejtett, kihagyott adagot a lehetd leghamarabb potolni kell, a tovabbi adagokat ezt kdve-

téen 24 oranként kell bevenni. Nem szabad bevenni be kétszeres adagot a kihagyott adag pot-
lasara.
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Abbahagyhaté-e idé elétt abbahagyja az Azirowill szedése?

A beteg minden esetben kizarolag a kezelborvos utasitasa szerint, az altala meghatarozott ideig
¢s adagban szedje a készitményt. Ne hagyja abba az Azirowill szedését anélkiil, hogy ezt meg-
beszélte volna kezeldorvosaval, még akkor sem, ha jobban érzi magat. Amennyiben az eldirt
kezelést nem fejezi be teljesen, a fert6zés ismét visszatérhet.

Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyodgyszer, igy az Azirowill is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Aki az alabbi nem ismert gyakorisagu (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem alla-

pithaté meg) mellékhatasokat észleli, hagyja abba a gyogyszer szedését, és azonnal forduljon

kezel6orvosahoz vagy a legkdzelebbi korhaz siirgdsségi osztalyahoz. A beteg a kovetkezo ritka,
sulyos allergids reakciokat tapasztalhatja:

- a kéz, a lab, a boka, az arc, ajkak, a szaj vagy torok vizenyds duzzanata,

- nyelési vagy 1égzési problémak;

- stlyos bérreakciok, beleértve a Stevens—Johnson-szindromat (stulyos borkilités) és az
olyan sulyos borkiiitéseket, amelyek holyagosak vagy hamlanak (toxikus epidermalis
nekrolizis);

- sulyos, dllandoan fennalld hasmenés, féleg abban az esetben, ha vér talalhat6 a székletben
(ez alhartyas vastagbélgyulladas is lehet).

Az alabbi mellékhatasokat jelentették be — a megadott gyakorisagokkal. A gydgyszer
forgalomba hozatalat kdvetden tapasztalt mellékhatasok dolt betiivel keriilnek kiemelésre.

Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthet): hasmenés.

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

- fejfajas;

- hanyas, hasi fajdalom, hanyinger;

- a fehérvérsejtszam valtozasa (az tUgynevezett limfocitdk szama csokkenhet, az
ugynevezett eozinofilek, bazofilek, monociték €és neutrofilek szdma ndhet);

- a vér hidrogén-karbonat-szintjének csokkenése.

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

- szajiiregi és hiivelyi gombas fert6zések (kandidiazis), tiidégyulladas, baktériumok vagy
gombak altal okozott fertézések, torokgyulladas, a gyomor-bélrendszer gyulladasa,
1égzési rendellenesség, az orrnyéalkahartya gyulladésa;

- a fehérvérsejtek szdmanak valtozasa (leukopénia, neutropénia, eozinofilia);

- a bort és a nyalkahartyat érinté (mély mukokutan) duzzanat (angioddéma), tulérzékenység

- étvagytalansag;

- idegesség, almatlansag;

- szédiilés, aluszékonysag, izérzési zavar, érzészavar (paresztézia);

- latas romlasa;

- flilbetegség, forgd jellegli szédiilés (vertigo);
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hohullamok;

1égszomj, orrvérzes;

székrekedés, bélgazossag, emésztési zavar, a gyomornyalkahartya gyulladédsa, nyelési
nehézség, puffadas, szajszarazsag, bofogés, szajiiregi fekély, fokozott nyalelvalasztas;
borkiiités, viszketés, csalankiiités, borgyulladas, szaraz bor, rendellenesen fokozott izza-
das;

kopassal jaro (degenerativ) iziileti gyulladas, izomfajdalom, hatfajdalom, nyaki fajdalom;
vizeletiiritési zavar, vesefajdalom;

menstruacios zavarok, a here rendellenességei;

0déma, gyengeség, rossz kozérzet, faradtsag, arcodéma, mellkasi fajdalom, 14z, f4jdalom,
periférids 6déma;

a vér egyes laboratoriumi értékeinek véltozasa (a glutamat-oxalacetat-aminotranszferaz-
szint és a glutamat-piruvat-transzaminaz-szint emelkedése, a bilirubin-, a karbamid- és a
kreatininszint emelkedése, koros kaliumszint, az alkalikus foszfataz-szint, a kloridszint, a
vérgliikozszint emelkedése, magas vérlemezkeszam, csokkent hematokrit, emelkedett
hidrogén-karbonat-szint, koros natriumszint);

mitéti beavatkozas utdni szovédmények.

Ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

izgatottsag;

koéros méajmiikodés, a bor vagy a szem sargas elszinezddése;

epepangas okozta sargasag (kolesztatikus ikterusz)

fényérzékenységi reakcid a boron;

borkiiités, amely jellegzetesen kis, fehér vagy sarga folyadékkal telt kis holyagokbol
(pusztulak) allé voros bortertiletek gyors megjelenésével jar.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbdl nem allapithaté meg):

alhartyas vastagbélgyulladas (pszeudomembrandzus kolitisz). Lasd a ,,Figyelmeztetések
és ovintézkedések” részt;

vérlemezkeszam-csokkenés (trombocitopénia), vorosvértestek ido eldtti szétesése altal
okozott vérszegénység (hemolitikus anémia);

sulyos talérzékenységi (anafilaxias) reakcio;

agresszivitas, szorongas, delirium, hallucinacio;

ajulas, gorcsroham, érzéscsokkenés, hiperaktivitds, a szaglds €s izérzés elvesztése, a
szaglds zavara, izomgyengeséggel jar6 betegség (miaszténia gravisz) kiGjulasa vagy
sulyosbodasa;

hallaskarosodas, beleértve a siiketséget és/vagy fiilzugast is;

ugynevezett torsades de pointes tipust vezetési zavarok, szivritmuszavarok, beleértve a
kamrai eredetli szapora szivverést is, a sziv ingeriiletvezetési zavaraira utalo jelek (QT-
szakasz megnyulasa az EKG-n);

alacsony vérnyomas;

hasnyalmirigy-gyulladas, a nyelv elszinezddése;

majelégtelenség (mely ritkdn haldlhoz vezet), hirtelen kialakuldé majgyulladas,
majelhalas;

stlyos bérreakciok, példaul Stevens—Johnson-szindroma, toxikus epidermalis nekrolizis,
eritéma multiforme;

iztileti fajdalom;

heveny veseelégtelenség, vesegyulladas;

eozinofilidval és szisztémas tlinetekkel jaré gyodgyszerreakcié (DRESS-szindroma).



Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés- Azirowill
egészségiigyi Intézet 250 mg, 500 mg filmtabletta
Budapest Nyilvanos értékeld jelentés

Az alabbi mellékhatasokrol a Mycobacterium Avium komplex altal okozott betegség megel6-
zE&sét vagy gyogyitasat célzé kezelések soran szamoltak be:

Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthet):
hasmenés;

- hasi fajdalom,;

- hanyinger;

- bélgazossag;

- kellemetlen érzés a hasi tajékon;

- laza széklet.

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
étvagytalansag;

- szédiilés;

- fejtajas;

- €rzészavar (paresztézia);
- az izérzés megvaltozasa,
- latasromlas;

- stiketség;

- borkiiités, viszketés;

- iziileti fajdalom,;

- faradtsag.

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
érzéscsokkenés (hipesztézia);

- hallaskarosodas, fiilzugas;

- szivdobogésérzés;

- majgyulladas;

- stlyos allergias borreakciok (Stevens—Johnson-szindroma, fényérzékenységi reakcio a
boron);

- gyengeseg;

- rossz kozérzet.

Hogyan kell a Azirowill-t tarolni?

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast, de gyermekektdl elzarva tartando!



Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés- Azirowill
egészségiigyi Intézet 250 mg, 500 mg filmtabletta
Budapest Nyilvanos értékeld jelentés

Tudomanyos osszefoglalo

Ez a modul az Azirowill 250 mg, 500 mg filmtabletta forgalomba hozatali engedélyezési eljarasa
soran végzett tudomanyos értékelését tartalmazza. Az eljaras 2020. aprilis 15-én fejezodott be.
Az eljaras lezarasa utani lényeges valtoztatasokat lasd a “Médositasok” modulban.
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egészségiigyi Intézet 250 mg, 500 mg filmtabletta
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. BEVEZETES

A kérelmez6 az emberi felhasznaldsra keriilé gyogyszerek forgalomba hozatalanak és gyarta-
sanak engedélyezésérol sz616 450/2017 (IX. 18.) Korm. rendelet 5. § (1) bekezdés és az emberi
alkalmazasra keriild gyogyszerek forgalomba hozatalarol szol6 52/2005 (IX. 18.) EiiM rende-
let) 1 szamu melléklete 2. rész 2. pontjaban foglaltaknak megfeleld kérelmet nyujtott be.

A mindségre, a relativ artalmatlansagra és a hatasossagra vonatkozo adatok értékelése utan az
Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet engedélyezte az 250 mg és 500
mg filmtabletta forgalomba hozatalat. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a Goodwill
Pharma Orvos ¢és Gyogyszertudomanyi Kereskedelmi és Szolgaltatd Kft., Magyarorszag.

A készitmény hatéanyaga az azitromicin (azitromicin-dihidrat formajaban).

A forgalomba hozatali engedély az emberi felhasznalasra keriilé gyogyszerek forgalomba ho-
zatalanak és gyartasanak engedélyezésérdl szol6 450/2017 (IX. 18.) EiiM rendelet 5. § (1) be-
kezdése alapjan (nemzeti eljaras, generikus beadvany) keriilt kiadasra. Az Azirowill 250 mg
¢s 500 mg filmtabletta a referencia-gyogyszerrel valo bioegyenértékiiségét 6sszehasonlitd
biohasznosulasi vizsgalatokkal igazoltak. A referencia-készitmény a Sumamed 500 mg film-
tabletta volt (Teva Gyogyszergyar Zrt., Magyarorszag).

A készitmény hatdéanyaga tobb, mint 25 éve van gyogyszerként forgalomban az EU-ban.

A készitmény terapias javallatai: az alabbiakban felsorolt fert6zések kezelésére javasolt,
amennyiben azokat az azitromicinre bizonyitottan vagy feltételezhetden érzékeny korokozok
okozzak:

- felsd léguti fertdzések: bakterialis pharyngitis/tonsillitis, sinusitis (megfelelden diagnoszti-
zalt), otitis media (megfelelden diagnosztizalt);

- also léguti fertdzések: bakterialis bronchitis (megfeleléen diagnosztizalt), kronikus bron-
chitis akut fellangolasa (megfeleléen diagnosztizalt), enyhe- vagy kézepesen stlyos, kozos-
ségben szerzett pneumonia (beleértve az interstitialis pneumoniat is);

- enyhe- és kozepesen stlyos bor- és lagyrész fertdzések: erythema migrans (a Lyme-kor els6
stadiuma), erysipelas, impetigo €s a masodlagos gennyes borgyulladas. ..

- szexualis érintkezéssel atvihetd, Chlamydia trachomatis altal okozott megbetegedések: szo-
vOdménymentes urethritis/cervicitis.

Figyelembe kell venni az antibakterialis szerek megfelel6 alkalmazasara vonatkozo6 hivatalos

atmutatast.

A javallatok és az adagolas részletes leirasa az alkalmazasi eldirasban talalhato.
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1. MINOSEGI SZEMPONTOK

I1.1 Bevezetés

Az Azirowill 250 mg és 500 mg filmtabletta gyogyszerkészitmények azitromicin-dihidratot tar-
talmaznak hatéanyagként.

A kérelmez6 az 450/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet 5. § (1) alapjan nyujtott be (generikus)
nemzeti engedélyezési eljarashoz kérelmet.

A referencia-készitmény az Eurdpai Unidban engedélyezett Sumamed 500 mg filmtabletta
(Teva). A referencia-gyogyszerrel vald kémiai-gyogyszerészeti egyenértékiiséget megfeleld
vizsgalatokkal igazoltak.

I1.2 Hatéanyag

Az azitromicin-dihidrat hatéanyag mindségére ¢és gyartasara vonatkozo adatokat a kérelmez6
Eurdpai Gyogyszerkonyvi (Ph. Eur.) Megfeleldségi Tanusitvanyok (CEP-ek) forméjaban nytj-
totta be, tovabbi adatokkal kiegészitve.

Nemzetkozi szabadnév (INN): azithromycin dihydrate

Kémiai név: (2R,3S,4R,5R,8R,10R,11R,12S,13S,14R)-13-[(3-C-Metil-3-
Ometil-2,6-didezoxi-a-L-ribo-hexopiranozil)oxi]-2-etil-
3,4,10- trihidroxi-3,5,6,8,10,12,14-heptametil-11-[3-(dimetila
mino)- 3,4,6-tridezoxi-p-D-xilo-hexopiranozil]oxi]-1-0xa-6-
azaciklopentadekan-15-on dihidrat

Szerkezet:

C3sH72N2012.XH20  esetiinkben x =2

Az azitromicin-dihidrat fehér vagy csaknem fehér por, vizben gyakorlatilag oldhatatlan, viz-
mentes etanolban és diklormetanban bdségesen oldodik. A molekula tobb kiralitas-centrumot

crer

mérésével ellendrzi.
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A hatdanyag szerkezetének bizonyitasara és gyartadsara vonatkozo6 adatokat az Europai Gyogy-
szermindségi Igazgatdosag (EDQM) a CEP-ek megszerzésére iranyuld eljaras soran értékelte.
Ezek kiegészitd informéciot tartalmaznak a gyartas-specifikus olddszer-maradékokra és az
ujravizsgalati idore.

A mindségi eldiras a gyogyszerkdnyvi kdvetelményeken tul nem allapit meg mas kovetel-
ményt.

Az analitikai vizsgalatokat a Ph. Eur. vonatkozé cikkelyeinek médszereivel, valamint a CEP-
en szerepld modszerekkel végzik.

A mindségi kovetelményekben rogzitett hatarértékeket megfelelden indokoltak, gyartasi tételek
adataival alatamasztottak. Ez utdbbiak egyben igazoljak az analitikai mddszerek jo teljesitoke-
pességét és a gyartas egyenletességét is. A hatdéanyag mindsitésekor alkalmazott referencia-
anyagokat megfelelden jellemezték mind a hatdbanyaggyartok, mind a készitménygyarto.

A hatdéanyag megfelel az Eurdpai Gyogyszerligynokség (EMA) genotoxikus szennyezokrol ki-
adott irdnymutatasanak.

A CEP-en megjeldlt Gjravizsgalati id6t a megadott csomagoléanyagban az EDQM altal értékelt
stabilitasi adatok megfelelden aldtdmasztottak.

A hatéanyaggyartas helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak (GMP) valo megfeleldségét a ké-
relmez6é megfelel6en igazolta.

I1.3 Gydgyszerkészitmény

A készitmények kiilleme:

- az Azirowill 250 mg filmtabletta kerek, bikonvex, kék, filmtabletta homogén feliilettel és
11 mm atmérdvel;

- az Azirowill 500 mg filmtabletta: kerek, bikonvex, kék, filmtabletta homogén feliilettel és
14 mm atmérdvel.

A készitmény csomagolasa: PVC//Al buborékcsomagolas.

A gyogyszerészeti fejlesztés célja a referencia-készitményhez alapvetden hasonlo készitmény
kifejlesztése volt, melyet megfeleléen dokumentaltak. A készitmény végsd mindségi €s meny-
nyiségi Osszetételének kivalasztasat a vizsgalt Osszetételek gyodgyszerészeti vizsgalatainak
eredmeényei alatdmasztjak.

A fejlesztés eredményeképpen a készitmény a kovetkezd segédanyagokat tartalmazza. A tab-
lettamagban mikrokristalyos celluloz (101 és 102), povidon K90, kroszkarmell6z-natrium, nat-
rium-lauril-szulfat, vizmentes kolloid szilicium-dioxid és magnézium-sztearat, a filmbevonat-
ban hipromelloz (E 15, E 5), hidroxipropil-cellul6z, makrogol 8000, Opaspray K-1R-4210A,
indigokarmin (E132).

A segédanyagok mindsége az Opaspray K—-1R—4210A és az Indigotin kivételével megfelel a Ph.
Eur. vonatkozo egyedi és altalanos cikkelyeinek.
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A készitmény mentessége a fertdz0 szivacsos agyveldbetegség (TSE) korokozojatol — 0ssz-
hangban a Ph. Eur. vonatkozo altalanos cikkelyével — garantalt. Osszehasonlito
szennyezésprofil- és a kioldodasi vizsgalatok eredményei igazoljak a referencia-készitménnyel
vald in vitro egyenértékiiséget.

A gyartas folyamatabraja és a szOveges leiras a gyartaskozi vizsgalatokkal megfelelden részle-
tes. A gyartasi tételek mérete rogzitett. A gyartohely GMP-nek valdé megfelel6sége bizonyitott.

A készitmény mindségi kovetelményei megfelelnek a Ph. Eur. relevans gyogyszerforma cikke-
lyének és a Nemzetkozi Harmonizacios Tanacs (ICH) Q6A iranymutatasanak. A készitmény
analitikai modszereinek leirasa kellden részletes, a nem gyogyszerkonyvi modszerek validalasa
az ICH iranymutatasoknak megfeleld. A benyujtott gyartasi tételek analitikai eredményei meg-
felelnek a kovetelményeknek.

A készitmény mindsitéséhez alkalmazott referencia-anyagokat megfelelden jellemezték, anali-
tikai bizonylatait benyujtottak.

A csomagoldanyagok mindsége megfelel az elsddleges csomagoléanyagokra vonatkozd
10/2011/EK rendeletnek, az aluminium folia esetében az 1935/2004/EK rendeletnek.

A készitmény stabilitasi vizsgalatait a relevans utmutatoknak megfelelden végezték. A stabili-
tasi adatok alatamasztjak a 3 év lejarati idot. A készitmények nem igényelnek kiilonleges taro-
last.

A készitmények alkalmazasi eldirdsa, betegtijékoztatdja és cimkéje gydgyszerészeti szempont-
bol elfogadhato.

I1.4 A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai szempontok megbeszélése

Az Azirowill 250 mg filmtabletta és Azirowill 500 mg filmtabletta készitmények mindsége
megfelel az érvényes hatosagi kovetelményeknek, a kért lejarati 1d6 végéig bizonyitott a
hatéanyag és a készitmény megfeleld mindsége. A gyartds és a mindségi eldirasok kelléen
alatdmasztjak a készitmény biztonsagossagat €s hatékonysagat.

Kémiai-gyodgyszerészeti szempontbol nincs akadalya a készitmény forgalomba hozatali enge-
délye kiadasanak.
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I11. NEM-KLINIKAI SZEMPONTOK

111.1 Bevezetés

Az azitromicin farmakologiai, farmakokinetikai és toxikologiai tulajdonsagai jol ismertek. En-
nek megfelelden a készitmény terapias elény/hatrany aranyanak eldontéséhez tovabbi kisérletes
farmakologiai, farmakokinetikai €s toxikoldgiai vizsgalatok elvégzése a hatéanyaggal nem volt
szlikséges. A beadvany a szakirodalmon alapuld értékelésben 6sszegezi a jelenlegi ismereteket
a hatéanyag farmakologiai, farmakokinetikai és toxikoldgiai tulajdonsagairol. Ilyen, szakiro-
dalmon alapul6 6sszefoglalas a jelen beadvanytipus esetében megfelel a vonatkozo eurdpai és
magyar hatdsagi kovetelményeknek.

I11.2 Farmakologia

Az azitromicin a makrolid antibiotikumok egyik alcsoportjaba, az azalidok kozé tartozik. A
molekulat ugy hoztak létre, hogy egy nitrogén atomot vittek az eritromicin ,,A” lakton-
gylriijébe. Hatdsmechanizmusa a baktériumok fehérjeszintézisének gatlasan alapszik. Az
azitromicin a riboszomak 50S alegységéhez kotodik, és meggatolja a peptidlancok

crer

111.3 Farmakokinetika

A hatéanyaggal végzett i) nem-klinikai farmakokinetikai vizsgalatok eredményei nem keriiltek
benyujtasra. Ilyenek elvégzése nem is volt indokolt, mivel a készitmény hatéanyaga jol ismert
vegyiilet ismert farmakokinetikai tulajdonsagokkal.

crcr

Megallapitottak azt is, hogy az aktiv fagocit6zis idején az azitromicin nagyobb koncentracioban
szabadul fel, mint az inaktiv fagocitdk esetében. Kovetkezésképpen az allatkisérletekben a
gyulladéasos helyeken az azitromicin-koncentracié mért értéke magas volt.

I11.4 Toxikolégia

A hatdanyaggal végzett j toxikologia vizsgalatok eredményei nem kertiiltek benytjtasra. Ilye-
nek elvégzése nem is volt indokolt, mivel a készitmény hatdéanyaga jol ismert vegyiilet ismert
toxikologiai tulajdonsagokkal.

Irodalmi adatok szerint allatkisérletekben a klinikai terapias adagoknal 40-szer nagyobb adagok
alkalmazésa mellett az azitromicin atmeneti foszfolipiddzist okozott, de a meghatarozasoknak
megfeleld toxikologiai kovetkezményt ezzel kapcsolatban nem tapasztaltak. A javallatok
szerint adagolt azitromicin kezelés mellett toxikus reakciokat nem észleltek.
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Karcinogenitasi potencidl: nem végeztek hosszatava Aallatkisérleteket a karcinogenitasi
potencial meghatarozasara, mivel a gyogyszer csak rovidtava kezelésre javallt, és karcinogén
aktivitasra utalo jeleket nem tapasztaltak.

Mutagenitasi potencial: in vivo és in vitro vizsgalati modellekben nem igazoltak genetikai és
kromoszoma mutéacidkra valo hajlamot.

Reprodukcids toxicitas: az azitromicin embriotoxikus hatasait vizsgald allatkisérletekben
patkanyokon és egereken nem észleltek teratogén hatast. Patkdnyokban az azitromicin 100 és
200 mg/ttkg/nap adagban a magzati osszifikacio és az anyai sulyndvekedés enyhe elmaradasat
eredményezte. Peri- és posztnatalis patkanyvizsgalatokban 50 mg/ttkg/nap, és ennél nagyobb
mennyiségll azitromicin kezelést kovetden enyhe retardaciot figyeltek meg.

I11.5 Kornyezetterhelési kockazatbecslés

A beadvany nem tartalmaz részletes kornyezeti kockazat becslést, ami megfelel a vonatkozo
europai utmutatonak (EMEA/CHMP/SWP/4447/00). A készitmény hasznalata nem fokozza a
kornyezeti terhelést, mivel alapvetden hasonld kornyezeti terheléssel jard készitmények
helyettesitésére szolgal.

111.6 A nem-klinikai szempontok megbeszélése

Hivatkozo, generikus beadvany esetében nem sziikséges 1j, sajat allatkisérletes vizsgalatok el-
végzése. A benyujtott irodalmi dsszefoglalok az azitromicin farmakoldgiai, farmakokinetikai

¢és toxikoldgiai sajatsagairdl megfeleldek.

Az Azirowill 250 mg és 500 mg tabletta gyogyszerkészitmény forgalomba hozatal iranti ké-
relme nem-klinikai szempontbol nem kifogasolhato.
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IV. KLINIKAI SZEMPONTOK

1V.1 Bevezetés

A azitromicin a szisztémas antibakterialis szerek, makrolidok, linkozamidok és
sztreptograminok kozé tartozik. Klinikai farmakologiai tulajdonsagai jol ismertek. Tobb
évtizede biztonsaggal és hatékonyan alkalmazott hatoanyag.

A referencia-készitménnyel vald bioegyenértékiiség megallapitasa a benyujtott ilyen vizsgalat
értékelésén alapult.

1V.2 Farmakokinetika
1V.2.1 Irodalmi adatok

Felszivodas: per os alkalmazas utan az azitromicin biohasznosuldsa megkozelitdleg 37%.
A plazma-cstcskoncentraciot a bevételt kovetd 2—3 ora elteltével éri el. Az egyszeri, 500
mg-os per os adag alkalmazasat kovetden megfigyelt atlagos csucskoncentracid (Cmax)
kb. 0,4 mikrogramm/ml.

Eloszlas: a per 0s adott azitromicin a test nagy részében eloszlik. A farmakokinetikai
vizsgalatok sordn kimutattdk, hogy a szdvetekben az azitromicin szintje jelentésen
nagyobb, mint a plazmaban (a plazmaban mért koncentracié mintegy 6tvenszerese), mely
azt jelzi, hogy az azitromicin erésebben kotddik a szovetekhez). A szérum proteinekhez
valo kotddése a plazmakoncentraciotol fiiggden valtozik: 12% 0,5 mikrogramm/ml, és
52% 0,05 mikrogramm/ml plazmakoncentracio esetén.

Biotranszformacid €s eliminacid: a plazmaban mért termindlis eliminécios felezési 1d6
koveti a szoveti kitiriilés 2—4 napos felezési idejét.

Az intravénasan alkalmazott azitromicin adagjanak mintegy 12%-a harom nap alatt
valtozatlanul vélasztodik ki a vizelettel. Az azitromicin valtozatlan formaban kiilondsen
nagy koncentracioban taldlhatd az emberi epében. Ugyancsak az epében 10 metabolitot
mutattak ki, melyek N- és O-demetilacioval, a dezozamin és az aglikon gytrik
hidroxilacigjaval és a  kladindéz-konjugatumok lehasitdsaval képzddnek. A
folyadékkromatografids vizsgalatok, és a mikrobiologiai analizis eredményeinek az
Osszehasonlitasa azt mutatja, hogy az azitromicin metabolitjainak nincs mikrobioldgiai
aktivitasa.

I1V.2.2 Bioegyenértékiiségi vizsgadlat
A kérelmez0 egy pivotalis bioegyenértékiiségi vizsgalatot nyljtott be a generikus bead-
vany alatdmasztasara. A vizsgalat célja az 500 mg hataserdsségl filmtabletta és a refe-

rencia termék Sumamed 500 mg filmtabletta kozti bioegyenértékiiség vizsgalata egész-
séges felndtt onkénteseken €hgyomri esetben, valamint feljegyezni a mellékhatasokat.
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Az egyszeres dozisu, randomizalt, nyilt, keresztezett bioegyenértékiiségi vizsgalat meg-
feleléen hosszu kimosasi periodussal tortént egészséges onkénteseken.

A statisztikai kiértékelések eredményei altalanosithatok a definialt célpopuléciora, nem
esett ki onkéntes a vizsgalatbol.

Az alkalmazott bioanalitikai és statisztikai modszerek helyesen lettek megvalasztva. A
bioegyenértékiiségi kritérium megfelel az érvényben levé utmutatd, a Guideline on the
Investigation of Bioequivalence CPMP/EWP/QWP/1401/98 Rev. 1/corr* ajanlasainak.

Eredmények:
90%-0s konfidencia-intervallum
Arany T/R% az In-transzformalt értékekre
Also limit Felso limit
AUCo.72 89.33 85.47 93.36
Crnax 85.53 80.28 91.12

A T/R mértani kozépértékek aranyanak 90%-0s konfidencia-intervallumai mindegyik
elsddleges farmakokinetikai paraméter tekintetében benne voltak az eldzetesen definialt
80.00 — 125.00%-os elfogadasi tartoméanyban.

Osszességében a Teszt- és a Referencia-készitmények jol toleralhatok voltak, a bizton-
sdgossagi profiljukat tekintve jelentds kiilonbség nem volt tapasztalhato.

A fenti vizsgéalat eredményei alapjan a vizsgalatban alkalmazott Teszt készitmény
(Azirowill 500 mg filmtabletta) bioegyenértékiinek tekinthet6 a Referencia (Sumamed
500 mg filmtabletta, gyartd: Teva Gyogyszergyar Zrt., Magyarorszag) készitménnyel
¢hgyomri esetben.

Biowaiver kérelem

A kérelmez6 biowaiver kérelmet nyujtott be a 250 mg-os hataserdsségli azitromicin-

filmtablettara, amely elfogadhat6 az aldbbi kritériumok alapjan:

- akészitmények gyartasi helye és gyartdsi modszere megegyezik.

- A 250 mg-os és 500 mg-os készitmények Osszetétele mindségi szempontbol
ugyanaz, mennyiségi szempontbdl pedig dozis-proporciondlisak.

- Az azitromicin linearis farmakokinetikat mutat a 250-500 mg terapias dozistarto-
manyban.

- A kérelmez6 kioldodasi vizsgalatokat végzett annak igazolasara, hogy a 250 mg és
az 500 mg hataser6sségii filmtablettabol az azitromicin kioldodasa a
bioegyenértékiiségi titmutatd szerint megegyezik egymassal valamint az originalis
készitmény 500 mg hataserdsségli formuléacioval. 0,1 N soésavban (pH 0,1), acetat-
pufferben (pH 4,5) és foszfat-pufferben (pH 6,8) minden vizsgalt formulacié tobb
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mint 85 %-os kioldodast mutatott a 15 perces idépontban, minden tesztelt tétel ese-
tében.

A biowaiwer kérelem elfogadhat6 volt.

IV.3 Farmakodinamia

A kérelmezd uj farmakodindmids vizsgalatot nem végzett, ilyen vizsgalat a generikus készit-
mények esetében nem sziikséges.

IV 4 Klinikai hatasossag

A készitmény hatdsossagat a jovahagyott indikaciokban megfeleld szakirodalmi publikaciok
eredményeivel igazoltdk. Miutdn a kérelmezett készitmény generikum, klinikai hatdsossaga
megegyezik a referencia-gyogyszerével.

Erzékenység: irodalmi adatok szerint az egyes fajokra vonatkozd szerzett rezisztencia
foldrajzilag és idoben egyarant valtozhat. A rezisztencidra vonatkozdan helyi adatok ismerete
kivanatos, kiilondsen a stlyos fertdzések kezelése esetén.

Az azitromicin irdnti rezisztencia lehet velejard vagy szerzett. Altaldnossagban a kiilonbozd
baktériumtorzsek rezisztencidgja harom mechanizmussal hozhaté kapcsolatba: a célteriilet
megvaltozasa, a megvaltozott antibiotikum transzport a sejtben (a permedabilitds megvaltozasa
¢és efflux mechanizmus) €s az antibiotikum modifikal6é enzimek termelése.

Teljes keresztrezisztencia van az eritromicin, az azitromicin, egyéb makrolidok ¢és
linkozaminok kozott a kovetkezd korokozokra nézve: Streptococcus pneumoniae, ,, A”
csoportu béta-haemolizalo Streptococcusok, Enterococcus faecalis és a Staphylococcus aureus,
beleértve a meticillin-rezisztens S. aureust is.

IV.5 Klinikai biztonsagossag

Az azitromicin jol ismert, régota alkalmazott a klinikai gyakorlatban. Miutan az Azirowill ge-
nerikus készitmény, biztonsagossagi profilja a referencia-gyogyszerével azonosnak tekinthetd.

A bioegyenértékiiségi vizsgalat soran nem vart mellékhatds nem jelentkezett.

IV.6 Farmakovigilancia

1V.6.1 A Farmakovigilancia rendszer dsszefoglalasa

A kérelmez6 altal benyujtott Farmakovigilancia rendszer 6sszefoglal6 a hatalyos sza-
balyozésban (az Eurdpai Bizottsag 520/2012-es végrehajtasi rendelete altal) eldirt ko-

vetelményeknek megfelel.
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1V.6.2 Kockazatkezelési terv

Fontos kockazatok és hianyzo informaciok listaja

Anafilaxias reakcié/talérzékenység (beleértve a sulyos bor-
reakcidkat, mint példaul eozinofiliaval és szisztémas tiine-
tekkel jaré gyogyszerreakcio (DRESS szindroma), Stevens-
Johnson szindroma és toxikus epidermadlis nekrolizis).
Méjmiikodési zavar.

Torsades de pointes €s arrhythmia, beleértve a kamrai
tachycardiat is, megnyult QT intervallumot az EKG-n (ide
tartozik az interakci6 a cisapriddel/terfenadinnel).
Feliilfert6zodések, beleértve a Clostridium difficile-hez tar-
suldé hasmenést.

Rezisztencia/kereszt-rezisztencia amik makrolid antibiotiku-
mok kozott alakul ki.

Myasthenia gravis.

Hallaskarosodas, beleértve a siiketséget.

Leukopenia, neutropenia.

Stlyos vesekarosodas.

Ergotizmus (ergot-alkaloidok és makrolid antibiotikumok
egylittes alkalmazasa).

Hosszt tava hasznalat.

Hianyz6 informacio | 45 kg alatti gyermekek.

Terhesség és szoptatas.

Fontos azonositott
kockazatok

Fontos lehetséges
kockézatok

Farmakovigilancia terv: rutin farmakovigilancia tevékenység (mellékhatas-bejelenté-
sek gylijtése és rendszeres szignal-detekcio) elegendd a készitmény alkalmazéasaval 6sz-
szefliggésbe hozhatd gyodgyszerbiztonsagi aggalyok tovabbi jellemzésére, illetve az
ezen aggalyokkal kapcsolatos farmakovigilancia adatok gytijtésére.

Kockazatesokkento intézkedések: rutin intézkedések (pl. a készitmény alkalmazasi el6-
iraséban, illetve betegtdjékoztatojaban taldlhato utasitdsok €s informaciok) elegenddek
a készitménnyel kapcsolatos gydgyszerbiztonsagi aggalyok eléfordulasanak és sulyos-
sdganak minimalizaldsdhoz. A kockazatcsokkentés érdekében meghatarozott pontos
informaciok és instrukcidk a készitmény kisérdirataiban talalhatok.

1V.6.3 Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések

A forgalomba hozatali engedély jogosultja az id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentése-

crer

(VIIL.22.) EMMI rendelet 9. § (3) bekezdése értelmében az EMA éltal az eurdpai inter-
netes gyogyszerportalon kozz¢ tett unids referencia-idépontok listdja (EURD lista) sze-
rinti kovetelményeknek megfeleléen koteles benytjtani.
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IV.7 A klinikai szempontok megbeszélése

Generikus beadvany esetén a bioegyenértékiiség bizonyitasa a kdvetelmény és nem sziikséges
embereken tovabbi hatasbizonyito vizsgalatok elvégzése. Az Azirowill 500 mg filmtabletta ké-
szitménynek a Sumamed 500 mg filmtablettaval valé bioegyenértékiiségét a kérelmezé bizo-
nyitotta. A 250 mg-os hataserdsségre kiterjeszthetdé a forgalomba-hozatali engedély tovabbi
bioegyenértékiiségi-vizsgalat nélkiil.

A hatdanyag farmakologiai, kinetikai, hatékonysagi és biztonsdgosséagi tulajdonsagai jol ismer-
tek, igy 0jabb klinikai vizsgélatok elvégzése nem volt sziikséges.

Az Azirowill 250 mg és 500 mg filmtabletta készitmények forgalomba-hozatali engedély iranti
kérelme klinikai szempontbdl nem kifogasolhato.
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V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

V.1 Osszefoglalas

A beadvany az azitromicin generikus készitménye. A kért javallatok: az alabbiakban felsorolt
fertézések kezelésére javasolt, amennyiben azokat az azitromicinre bizonyitottan vagy feltéte-
lezhetden érzékeny korokozok okozzak:

- fels6 1éguti fertézések: bakterialis pharyngitis/tonsillitis, sinusitis (megfeleléen diagnoszti-
zalt), otitis media (megfelelden diagnosztizalt);

- also léguti fert6zések: bakteridlis bronchitis (megfelelden diagnosztizalt), kronikus bron-
chitis akut fellangolasa (megfelelden diagnosztizalt), enyhe- vagy kozepesen sulyos, k6zos-
ségben szerzett pneumonia (beleértve az interstitialis pneumoniat is);

- enyhe- és kozepesen stlyos bor- és lagyrész fertézések: erythema migrans (a Lyme-kor elsé
stddiuma), erysipelas, impetigo és a masodlagos gennyes borgyulladas. ..

- szexualis érintkezéssel atvihet6, Chlamydia trachomatis altal okozott megbetegedések: szo-
védménymentes urethritis/cervicitis.

Figyelembe kell venni az antibakteridlis szerek megfeleld alkalmazasara vonatkozo hivatalos

utmutatast.

A kérelmez6 az Azirowill 500 mg tabletta bioegyenértkiiségét a Sumamed 500 mg filmtablet-
taval (Teva Gyogyszergyar Zrt., Magyarorszag) igazolta. E vizsgélat eredményei kiterjeszthe-
tdk a 250 mg-os hataserésségre 1is a vonatkozd bioegyenértékiiségi utmutatod
(CPMP/EWP/QWP/1401/98 Rev. 1/corr*, 4.1.6 pont) szerint.

A benytjtott dokumentaci6 formailag megfeleld és tudomanyosan alatdmasztott. A készitmény
mindsége megfeleld. Nem-klinikai vagy klinikai kétségek nem meriiltek fel. Az azitromicinre
vonatkoz6 nagy mennyiségl klinikai tapasztalat bizonyitja a vegyiilet terapias értékét

A terédpias eldny/hatrany értékelése ennél fogva pozitiv.

V.2 Osztalyozas

Kizardlag orvosi vényre kiadhatd gyogyszer.

V.3 Betegtajékoztaté és konzultacio betegek célcsoportjaival
A betegtajékoztatd és a cimke szovege egyeztetésre keriilt a betegek célcsoportjanak képvise-

16ivel az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerek cimkéjérdl és betegtajékoztatojarol szolo
30/2005. (VIIL 2.) EiM rendelet 3. § (4) bekezdése eldirasai szerint.
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V1. Modositasok: az eredeti eljaras lezarasa utan tett 1épések, amelyek érintik a
Nyilvanos értékelo jelentés szovegét

Ez a modul az eredeti eljaras befejezése utan tett 1épésekre vonatkozo informacidkat tartalmazza.

2 eliars Az eljaras Engedélvezve Ertékel$

Tar Iktatészam A termékinformaciot érinti: > befejezésének geaelyer jelentés
gy ) J

megkezdésének kelte kelte vagy elutasitva csatolva:




