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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet értékelte az Otilonium
Supremex 40 mg filmtabletta gyogyszerkészitményre vonatkozo kérelmet minéségi, valamint
nem-klinikai és klinikai biztonsagossag €s hatasossag szempontjabol, azt megfelelonek talalta,
majd az Intézet kiadta a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyét. A forgalomba hozatali en-
gedély jogosultja a Supremex Kift.

A készitmény hatéanyaga az otilonium-bromid. Filmtablettanként 40 mg of otilonium-bromi-
dot tartalmaz.

Egyéb Osszetevok:
- tablettamag: mikrokristalyos celluloz, hidegen duzzadé kukoricakeményitd,
karboximetil-keményit6-natrium (A tipusu), glicerin-disztearat, dimetikon;
- bevonat: hipromelléz, titanium-dioxid, makrogol 6000, talkum.

Fehér vagy csaknem fehér, kerek, mindkét oldalan domborti, 7.1 mm atmérdju filmtabletta
PVC/Al buborékcsomagolasban, dobozban.

Az Otilonium Supremex 40 mg filmtabletta (a tovabbiakban: Otilonium Supremex) hatéanyaga
csOkkenti a bélgorcsoket. Emésztdrendszeri gorcsok és dysmotilitas-tipusu (az emésztérend-
szer motilitdszavara) tiinetek enyhitésére alkalmazzak felnotteknél.

Tudnivalok az Otilonium Supremex szedése elott

Ne szedje az Otilonium Supremex-et, aki
- allergias az otilonium-bromidra vagy a gyogyszer egyéb 0sszetevdjére,
- bélelzarodasban szenved.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az Otilonium Supremex 40 mg filmtabletta szedése el6tt a beteg beszéljen kezelGorvosaval, ha

- 1ddskort és szed egyeb gyodgyszereket is,

- glaukomadja van (emelkedett szemnyomas),

- prosztata hipertrofidja van (a prosztata megnagyobbodasa),

- pyloris stenosisa van (a gyomor tartalma nehezen jut at a bélbe),

- maj- vagy vesebetegségben szenved,

- szivelégtelenségben szenved, mint a tachycardia (emelkedett szivritmus),

- hyperthyreosisban szenved (megvaltozott pajzsmirigy, megndvekedett pajzsmirigy-
hormon-szinttel),

- Colitis ulcerosaban (gyulladasos bélbetegség) szenved,

- nyeldcso refluxja van (a gyomor tartalma atjut a nyelécsébe).

Gyermekek és serdiilok

Gyermekek ¢és serdiilok esetén ez a gyogyszer nem alkalmazhat6.
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ldosek
Ez a készitmény csak 6vatosan alkalmazhat6 idds betegeknél.
Egyéb gyogyszerek és az Otilonium Supremex

Feltétleniil tajékoztatni kell a kezelGorvost a jelenleg vagy a nemrégiben szedett, valamint
szedni tervezett egyéb gyogyszerekrol.

Terhesseg és szoptatas

AKi On terhes vagy szoptat, illetve akinél fennall a terhesség lehetdsége vagy gyermeket sze-
retne, a gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval. Ugyanis az Otilonium
Supremex biztonsagossagat terhesség és szoptatas esetén még nem bizonyitottak.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Otilonium Supremex varhatéan nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez €s a gépek kezelé-
séhez sziikséges képességeket.

Hogyan kell szedni az Otilonium Supremex-et?

A készitmény ajanlott adagja egy 40 mg filmtabletta (40 mg otilonium-bromid) 2-3 alkalommal
naponta, a kezelGorvos utasitdsa szerint.

Az alkalmazéas modja: Szajon at. A tablettat 20 perccel étkezés eldtt kell bevenni, fél pohar
vizzel.

A kezelést maximum 4 hétig javasolt folytatni.

A fajdalmas tiinetek visszatérése esetén a kezeldorvosnak mérlegelnie kell ujabb kezelés meg-
kezdésének lehetdségét.

Mit tegyen, aki az eldirtnal tobb Otilonium Supremex-et vett be?

Aki véletleniil tobb filmtablettat vett be az eldirtnal, beszéljen kezeldorvosaval, vagy keresse
fel a legkozelebbi korhaz siirgdsségi osztalyat. Vigye magaval a betegtdjékoztatot és a megma-
radt gyogyszerét dobozostul.

Mit tegyen, aki elfelejtette bevenni az Otilonium Supremex-el?

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyégyszer, igy az Otilonium Supremex is okozhat mellékhatasokat, amelyek azon-
ban nem mindenkinél jelentkeznek.
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Nem ismert gyakorisagu mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatok alapjan nem
hatarozhaté meg):

- fejfajas,

- hanyinger, hanyés, gyomorfajdalom,

- csalankitités,

- szédilés,

- faradtsag.

Hogyan kell az Otilonium Supremex-et tarolni?

Ez a gydgyszer nem igényel kiilonleges tarolast, de gyermekektdl elzarva tartando!
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Tudomanyos osszefoglalo

Ez a modul az Otilonium Supremex 40 mg filmtabletta forgalomba hozatali engedélyezési elja-
rasa soran végzett tudomanyos értékelését tartalmazza. Az eljaras 2018. julius 18-an fejez6dott
be. Az eljaras lezarasa utani lényeges valtoztatasokat lasd a “Modositasok” modulban.
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. BEVEZETES

A kérelmezd az emberi felhasznadldasra keriilo gyogyszerek forgalomba hozatalanak és
gyartasanak engedélyezésérdl szo16 450/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet, valamint az emberi
alkalmazasra keriilo gyogyszerek forgalomba hozatalarol szo616 52/2005 (IX. 18.) EiM
rendelet 1. szamu melléklete 2. rész 2. pontjaban foglaltaknak megfeleld kérelmet nyujtott be.

A készitmény hatéanyaga az otilonium-bromid.

A mindségre, a relativ artalmatlansagra és a hatadsossagra vonatkoz6 adatok értékelése utan az
Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet engedélyezte az Otilonium
Supremex 40 mg filmtabletta forgalomba hozatalat. A forgalomba hozatali engedély jogosultja
a Supremex Kft.

A forgalomba hozatali engedély az 52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelet 1. szdmt melléklete 2. rész
2. pontja alapjan (nemzeti eljaras, generikus) keriilt kiadasra. Az Otilonium Supremex 40 mg
filmtabletta referencia-gyogyszerrel valo alapvetd hasonlosagat megfelelé, BCS alapu
biowaiver vizsgalatokkal igazoltak. Referencia-készitményként a kérelmez6 a Spasmoctyl® 40
mg film-coated tablets (Laboratorios Menarini S. A) készitményét jelolte meg
(,,eurogenerikum”, mert Magyarorszagon ez a készitmény ugyanezen Osszetételben nem all
rendelkezésre. A magyarorszagi forgalomban 1évé otilonium-hatéanyagi készitmény, a
Spasmomen filmtabletta, eltéré mindségi dsszetétellel az A. Menarini Industrie Farmateutiche
Riunite S.r.l. Firenze terméke).

Az Otilonium Supremex 40 mg filmtabletta javallatai: a vékonybél simaizomgoresds allapota-
inak és distonidnak a kezelése felndttek esetében.

A javallat és az adagolas részletes leirasa az alkalmazasi el6irasban talalhato.
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1. MINOSEGI SZEMPONTOK

I1.1 Bevezetés

Az Otilonium Supremex 40 mg filmtabletta gyogyszerkészitmény otilonium-bromidot tartal-
maz hatéanyagként.

A kérelmez6 az 52/2005 EiM rendelet alapjan nyujtott be nemzeti engedélyezési eljarashoz
kérelmet (generikus). A referencia-gyogyszerrel valé bioegyenértékiiséget BCS waiver alapjan
és irodalmi adatokkal igazoltdk. A referencia készitmény az 1991-ben engedélyezett
Spasmoctyl 40 mg filmtabletta (Laboratorios Menarini, S.A) filmtabletta volt.

I1.2 Hatéanyag

Az otilébnium-bromid hatéanyag mindségére €s gyartasara vonatkoz6 adatokat a kérelmezd ha-
toanyagra vonatkozo alapadatok (Active Substance Master File) formajaban nyujtotta be, mel-
I€kelve a hatdbanyaggyartd hozzéjarulasat tantsitod nyilatkozatot.

Nemzetkozi szabadnév (INN): otilonium-bromid
Kémiai név: N,N-dietil-N-metil-2-((4-(2-(oktiloxi)benzamido)ben
zoil)oxi)etan-amino-bromid.

Szerkezet:
H1C o
i jrﬁ’“‘cH B
I @A O oy
N
H
OWCH:;

Az otilonium-bromid fehér por, enyhén higroszkopos. Vizben és ecetsavban bdségesen oldo-
dik, metanolban, acetonitrilben €s metilén-kloridban oldédik, natrium-hidroxidban (1N) és so-
savban (1N) gyakorlatilag oldhatatlan.

A molekula kiralitds-centrumot nem tartalmaz, polimorf forméja nem ismert.

A hatéanyaggyartd a hatéanyag szerkezetét spektroszkopiai modszerekkel megfelelden iga-
zolta, valamint benyujtotta a sziikséges informaciokat a gyartasra vonatkozoan.

A gyartas és a hatdoanyag jellemzése megfelel az Europai Gyogyszeriigynokség (EMA) érvé-
nyes Gtmutatoinak.
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A hatéanyag nem hivatalos az Eurdpai Gyogyszerkdnyvben (Ph. Eur.), ezért a hatéanyaggyartd
sajat mindéségi kovetelményrendszert dolgozott ki, mely a kovetkezé paramétereket tartal-
mazza: kiillem, azonositas, viztartalom, szulfathamu, nehézfémek, rokon vegyiiletek, hato-
anyag-tartalom, maradékolddszerek és genotoxikus szennyezok.

A szennyezésprofilt — 6sszhangban a Ph. Eur altalanos cikkelyével és a Nemzetk6zi Harmoni-
zacios Tanacs (ICH) Q3 utmutatojaval — részletesen ismertette.

Az analitikai vizsgalatokat a Ph. Eur. vonatkozo cikkelyei alapjan, valamint a hatdbanyaggyartod
altal kifejlesztett, validalt modszerekkel végzik.

A mindségi kovetelményekben rogzitett hatarértékeket megtelelden 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 jellemezte mind a hatéanyaggyartod, mind a készitménygyarto.

A hatéanyag megfelel az EMA genotoxikus szennyezokrol kiadott irianymutatasanak.

Stabilitasi vizsgalatok soran egyetlen vizsgalt paraméterben sem észleltek jelentds valtozast. A
javasolt csomagoldanyagban az Ujravizsgalati idot a benyujtott stabilitdsi adatok megfeleléen
alatamasztottak.

A hatéanyaggyartas helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak (GMP) valo megfelel0ségét a ké-
relmezd megfelelden igazolta.

I1.3 Gydgyszerkészitmény

A készitmény kiilleme: fehér vagy csaknem fehér, kerek, mindkét oldalan domboru, 7.1 mm
atmérdjl filmtabletta. Csomagoléasa: PVC/AI buborékcsomagolas

A gyogyszerészeti fejlesztés célja a referencia-készitményhez alapvetden hasonld gyodgyszer
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: mikro-
kristalyos celluldz, hidegen duzzadd kukoricakeményitd, karboximetil-keményité-natrium (A
tipusu), glicerin-disztearat. A filmbevonat hipromelldzt, titanium-dioxidot (E171), makrogolt
(6000), talkumot és dimetikont tartalmaz.

A segédanyagok minésége megfelel a Ph. Eur. vonatkozé egyedi €s altalanos cikkelyeinek. A
készitmény mentessége a fert6zo szivacsos agyveldbetegség (TSE) korokozojatol — 6sszhang-
ban a Ph. Eur. vonatkoz6 ltalanos cikkelyével — garantélt. Osszehasonlité szennyezésprofil- és
a kioldodasi vizsgalatok eredményei igazoljak a referencia-készitménnyel vald in vitro egyen-
értékiliséget.

A gyartas folyamatabréja és a szoveges leiras a gyartaskozi vizsgalatokkal megfelelden részle-
tes. A gyartasi tételek mérete rogzitett. A gyartohely GMP-nek valé megfeleldsége bizonyitott.
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A készitmény mindségi kovetelményei megfelelnek a Ph. Eur. relevans gyogyszerforma cikke-
lyének ¢és az ICH Q6A iranymutatdsanak. A készitmény analitikai modszereinek leirasa kelléen
részletes, a nem gyogyszerkonyvi modszerek validalasa az ICH iranymutatasoknak megfeleld.
A benyujtott gyartasi tételek analitikai eredményei megfelelnek a kovetelményeknek.

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

A csomagoldanyag mindsége megfelel az elsédleges csomagoldanyagokra vonatkozo Ph. Eur.
cikkelynek.

A készitmény stabilitasi vizsgalatait a relevans utmutatoknak megfeleléen végezték. A stabilitasi
adatok aladtdmasztjak a 3 év lejarati id6t. A készitmény nem igényel kiilonleges tarolast.

A készitmény alkalmazasi eldirasa, betegtdjékoztatdja és cimkéje gyogyszerészeti szempontbol
elfogadhato.

1.4 A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai szempontok megbeszélése

Az Otilonium Supremex 40 mg filmtabletta mindsége megfelel az érvényes hatosagi kovetel-
ményeknek, a kért lejarati idé végéig bizonyitott a hatdbanyag és a készitmény megfeleld mind-
sége. A gyartas és a mindségi eldirdsok kellden aldtdmasztjdk a készitmény biztonsagossagat

¢s hatdsossagat.

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

111.1 Bevezetés

Az otilonium farmakoldgiai, farmakokinetikai €s toxikoldgiai tulajdonsagai jol ismertek. Ennek
megfelelden a készitmény terapias elOny/hatrany viszonyanak eldontéséhez tovabbi
farmakologiai, farmakokinetikai és toxikologiai vizsgalatok elvégzése a hatdbanyaggal nem volt
szlikséges. A beadvany a szakirodalmon alapuld értékelésben 6sszegezi a jelenlegi ismereteket
a hatdanyag farmakologiai, farmakokinetikai ¢és toxikologiai tulajdonsagairdl. Ilyen,
szakirodalmon alapul6d Osszefoglalds a jelen beadvanytipus esetében megfelel a vonatkozo
eurdpai €s magyar hatdsagi kovetelményeknek.

I11.2 Farmakolégia

A hatéanyag a kvaterner ammonium vegyiiletek korébe tartozik.

111.3 Farmakokinetika

Kutydkban és patkdnyokban torténd oralis adagolast kovetden az otilonium bromid gyengén,
mindossze 1.1 és 5 % kozotti mértékben szivodott fel €s nem haladt at a vér-agy gaton. Nagy
részben a gasztrointesztinalis rendszerben oszlik szét, itt fejti ki lokalis farmakologiai aktivita-
sat. Preklinikai fajokban és human vizsgalatokban nagyon alacsony vagy nem is detektalhato
plazmaszinteket észleltek, ami elhanyagolhatdo mértékii szisztémas expozicidra enged kovet-
keztetni. Otilonium-metabolitokat nem azonositottak a nem-klinikai és human vizsgalatokban.
Az otilonium patkanyokban és kutyakban gyorsan eliminalodott a keringésbdl, elsddlegesen
székleten keresztiili eliminécioval.

I11. 4 Toxikolégia

A hatbéanyagra vonatkozdan Uj toxikologia vizsgalatok eredményei nem kertiiletek benyujtasra.
Ilyenek elvégzése nem is volt indokolt, mivel a készitmény hatdéanyaga jol ismert vegyiilet,
ismert toxikologiai tulajdonsagokkal.

I11.5 Kornyezetterhelési kockazatbecslés

A beadvany nem tartalmaz részletes kornyezeti kockazat becslést, ami megfelel a vonatkozo
europai irdnymutatonak (EMEA/CHMP/SWP/4447/00 Rev. 1). A készitmény hasznélata nem

fokozza a kornyezeti terhelést, mivel alapvetéen hasonlé kornyezeti terheléssel jaro
készitmények helyettesitésére szolgal.
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111.6 A nem-klinikai szempontok megbeszélése

Hivatkozo, generikus beadvany esetében nem sziikséges 1j, sajat vizsgalatok elvégzése. A
benyujtott irodalmi 6sszefoglalok az otilénium farmakologiai, farmakokinetikai és toxikoldgiai
sajatsagairdl megfeleldek.

Az Otilonium Supremex 40 mg filmtabletta_tabletta gyogyszerkészitmény forgalomba hozatal
iranti kérelme nem-klinikai szempontb6l nem kifogasolhato.
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IV. KLINIKAI SZEMPONTOK

1V.1 Bevezetés

A hatéanyag farmakoterapias csoportja: emésztorendszeri betegségek gyogyszere. Szintetikus
antikolinergszerek, kvaterner ammoénium-vegyiiletekkel.

A beadvany a referencia-készitménnyel valé BCS-alapu biowaiver igazoldsara alapozott.

1V.2 Farmakokinetika

Irodalmi adatok szerint az otilonium-bromid oralis alkalmazast kovetden csekély mértékben
szivadik fel az emésztdrendszerben.

Eliminacidja a széklet Gitjan torténik, valtozatlan formaban.

A benytjtott kioldodasi adatok alapjan a készitményre teljes mértékben teljesiilnek a BCS alapt
biowaiver (bioegyenértékiiségi vizsgalat elvégzése aloli felmentés) kritériumai, igy a felmentés
megadhatd. Az Otilonium Supremex 40 mg filmtabletta egyenértékiinek tekinthetd a
hivatkozott referencia-készitménnyel.

1V.3 Farmakodinamia

Az otilébnium-bromid f6 hatasmechanizmusa az antimuszkarin tulajdonsagainak ¢€s a kalcium-
csatornak blokkolod hatdsanak koszonhetd, amely gatolja a kalcium aramlasat az intra- és
extracellularis raktarakbol.

Megfigyelték tovabba, hogy az otilonium-bromid a tachykinin-receptorokhoz kotédik a bél si-
maizomzat sejtjeiben, amely elnyomja a tachykininek altal kivaltott simaizomkontrakciokat.

Farmakodinamias hatasok tekintetében gorcsoldo hatasu, amely kozvetleniil befolyasolja az
emésztérendszer simaizom 0sszehuzodasat.

A hatasmoddal kapcsolatos 0j vizsgélati eredményt a kérelmez6 nem nyujtott be.

IV.4 Klinikai hatasossag

A kérelmez6 klinikai hatdsossagot kozvetleniil igazold sajat vizsgalati eredményt nem nyujtott
be. A bioegyenértékiiség igazolasara generikus beadvany esetében sziikséges in vivo vizsgalat
aloli felmentés a BCS alapu biowaiver kritériumok alatdmasztasara benyujtott kioldodasi
adatok alapjan a készitményre megadhatd, igy hatdsossdga a referencia-gyogyszerével
azonosnak tekinthetd.
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IV.5 Klinikai biztonsagossag
A klinikai biztonsadgossaggal kapcsolatos 11j vizsgalati eredményt a kérelmez6 nem nyujtott be,
miutan bioegyenértékiiségi vizsgalat sem tortént.
IV.6 Farmakovigilancia
1V.6.1 A Farmakovigilancia rendszer osszefoglaldsa
A kérelmez6 altal benyujtott Farmakovigilancia rendszer 6sszefoglalo a hatalyos sza-
balyozasban (az Europai Bizottsag 520/2012-es végrehajtasi rendelete altal) eldirt ko-

vetelményeknek megfelel.

1V.6.2 Kockazatkezelési terv

A gyogyszerbiztonsagi aggalyok osszefoglaldsa

Fontos azonositott kockazatok | Bélelzarodas

Glaucoma

Joéindulath prosztata-megnagyobbodas
Pylorus stenosis

Maj- és veseelégtelenség

Fontos lehetséges kockazatok | Tachycardia

Szivelégtelenség

Hyperthyreosis

Colitis ulcerosa

Reflux oesophagitis

Gyermekek ¢és serdiilokortuak
Hianyz6 informécio Kolesonhatas adatok

Termékenység, terhesség €s szoptatas

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

Kockazatesokkento intézkedések: rutin intézkedések (pl. a készitmény alkalmazasi eld-
irasaban, illetve betegtajékoztatdjaban talalhato utasitasok és informaciok; vényhez ko-
tott kiadhatosag) elegenddek a készitménnyel kapcsolatos gyogyszerbiztonsagi agga-
lyok el6forduldsanak és stilyossaganak minimalizalasahoz. A kockéazatcsokkentés érde-
kében meghatérozott pontos informaciok €s instrukciok a készitmény kisérdirataiban
talalhatok.

1V.6.3 Idiszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések

A forgalomba hozatali engedély jogosultja az idészakos gydgyszerbiztonsagi jelenté-

crer
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15/2012. (VIIL.22.) EMMI rendelet 9. § (3) bekezdése értelmében az EMA altal az eu-
ropai internetes gyogyszerportalon kozzé tett unios referencia-idépontok listaja
(EURD lista) szerinti kdvetelményeknek megfelelden koteles benyujtani.

IV.7 A Kklinikai szempontok megbeszélése

Generikus beadvany esetén a bioegyenértékiiség bizonyitasa a kovetelmény és nem sziikséges
embereken tovabbi hatasbizonyitd vizsgalatok elvégzése. A kérelmezd az Otilonium Supremex
40 mg filmtabletta_gyogyszerkészitmény bioegyenértékiiségének vizsgalatara, a BCS alapu

biowaiver megfeleld igazolasaval a vizsgalat elvégzése alol felmentést kapott.

A biowaiver kérelem teljesiilésével klinikai szempontbol a forgalomba hozatali engedély
megadhato.
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V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

V.1 Osszefoglalas

A beadvany az otilonium-bromid hatéanyag generikus készitménye. A kért javallat: vékonybél
simaizomgodresos allapotainak és distonianak a kezelése felndttek esetében.

A benyujtott dokumentacié formailag megfeleld és tudoméanyosan aldtdmasztott. A készitmény
mindsége megfeleld. Nem-klinikai vagy klinikai kétségek nem meriiltek fel.

A kérelmezé az Otilonium Supremex 40 mg filmtabletta gyogyszerkészitmény referencia-
termékkel vald alapvetd hasonlosagat BCS alapu biowaiver teljesiilésével igazolta.

Az otiléniumra vonatkozd nagy mennyiségi klinikai tapasztalat bizonyitja a vegyiilet terapias
értékét.

A terapias eldny/hatrany értékelése ennél fogva pozitiv.

V.2 Osztalyozas

Kizardlag orvosi rendelvényre kiadhatd gyogyszer.

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

16ivel az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerek cimkéjérdl €s betegtajékoztatodjardl szolo
30/2005. (VIIL 2.) EGiM 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.

Az eljaras Az eljdrds Engedélyezve Ertékeld
Targy Iktatészam A termékinformaciét érinti: g befejezésének geceyez jelentés
megkezdésének kelte kelte vagy elutasitva csatolva:




