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I. BEVEZETES

A Kérelmez6 az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek kozosségi kodexérdl szolo Europai
Parlament és a Tanacs 2001/83/EK iranyelvének 8 cikk (3) bekezdése és I. mell¢klet II. rész
7. pontja, valamint az ezzel harmonizalt magyar jogszabalyok: az emberi alkalmazasra keriild
gyogyszerekrol €s egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo torvények modositasardl szold 2005.
évi XCV. torvény felhatalmazasa alapjan kiadott, az emberi alkalmazasra keriilo gydgyszerek
forgalomba hozatalardl sz616 52/2005 (IX. 18.) EiM rendelet 5. § (2) bekezdés és 1. szamn
melléklete 2. rész 7. pontjaban foglaltaknak megfeleld kérelmet nyujtott be.

A mindségre, a relativ artalmatlansagra és a hatdsossagra vonatkozé adatok értékelése utan a
Gyogyszerészeti €s Egészségligyi Mindség- és Szervezetfejlesztési Intézet (GYEMSZI)
Orszagos Gyogyszerészeti Intézet FOigazgatosag engedélyezte a Rosuvastatin Pharma-Regist
5, 10, 15, 20, 30, 40 mg filmtablettak forgalomba hozatalat. A forgalomba hozatali engedély
jogosultja a Pharma-Regist Kft., Budapest.

A forgalomba hozatali engedély az emberi alkalmazdsra keriilo gyogyszerek forgalomba
hozatalarol sz616 52/2005. (XI. 18.) EiM rendelet 7. § (1) bekezdése alapjan (nemzeti eljaras,
generikus beadvany) keriilt kiadasra. A Rosuvastatin Pharma-Regist 5, 10, 15, 20, 30, 40 mg
filmtablettdk a referencia-gyodgyszerrel valdé bioegyenértékiiséget megfeleld biohasznosuldsi
vizsgalatokkal igazoltdk. A referencia-készitmény az Astra Zeneca 2002-ben nemzeti eljaras
soran engedélyezett Crestor 5, 10, 15, 20, 30, 40 mg filmtablettak.

A készitmény hatdéanyaga a rozuvasztatin-kalcium.

A Rosuvastatin Pharma-Regist 5, 10, 15, 20, 30, 40 mg filmtabletta javallatai:

o felndttek, serdiilok ¢és 10 éves vagy idOsebb gyermekek kezelésére primaer
hypercholesterinaemiaban  (ITa  tipus, beleértve a  heterozigéta  familidris
hypercholesterinaemiat), illetve kevert dyslipidaemiaban (IIb tipus) diéta kiegészitéseként,
amikor a diétdra és egyéb nem gyodgyszeres kezelésre nem alakul ki megfeleld
valaszreakcio;

e homozigéta familiaris hypercholesterinaemiaban szenvedd betegek kezelésére diéta és
egyéb lipidcsokkentd terdpia kiegészitéseként, vagy ha ilyen kezelések a betegnél nem
alkalmazhatok;

e major cardiovascularis események megeldézésére olyan betegeknél, akiknél az elsd
cardiovascularis esemény kialakulasanak nagy a kockazata, kiegészitésként mas
rizik6faktorok javitdsdhoz;

e atherosclerosis kezelésére lipidcsokkentd kezelésre szoruld betegeknél, a betegség
progresszidjanak lassitasa illetve késleltetése érdekében.

A javallat és az adagolas részletes leirdsa az alkalmazasi eldirasban talalhato.
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II. MINOSEGI SZEMPONTOK

I1. 1 Bevezetés

A Rosuvastatin Pharma-Regist 5, 10, 15, 20, 30, 40 mg filmtablettdk engedélyezésére
nemzeti, generikus eljarasban keriilt sor. A referencia-gyogyszerrel vald bioegyenértékiiséget
megfeleld biohasznosulési vizsgalatokkal igazoltdk. A referencia-készitmény az Astra Zeneca
2002-ben nemzeti eljaras soran engedélyezett Crestor 5, 10, 15, 20, 30, 40 mg filmtablettak.

I1. 2 Hatéanyag

A rozuvasztatin-kalcium hatdéanyag mindségére és gyartasara vonatkozé adatokat a kérelmez6

Active Substance Master File (ASMF) formdjaban nyujtotta be, mellékelve a

hatéanyaggyartdk hozzajarulasat tanusitd nyilatkozatot.

Nemzetkdzi szabadnév (INN): rosuvastatin (rozuvasztatin)

Kémiai név: (E)-(3R,5S)-7-{4-(4-Fluorophenyl)-6-isopropyl-2-[ methyl(methylsulfonyl)ami-
no] pyrimidin-5-yl}-3,5-dihydroxyhept-6-enoic acid calcium (2:1)

Szerkezet:

Ca?*

A rozuvasztatin-kalcium fehér vagy csaknem fehér por, dimetilformamidban és acetonban
kevesebb, mint 0,1 mg/ml, metanolban kevesebb, mint 0,001 mg/ml koncentracioban oldodik.
Kiilonboz6 pH-ju vizes oldatokban valtozé mértékben oldodik.

A molekula harom kiralitds-centrumot tartalmaz. A megfeleld polimorfia vonatkozasaban a
gyartas egyenletes mindségét a gyartok igazoltak.

A hatéanyaggyartok a hatéanyag szerkezetét spektroszkopiai modszerekkel megfelelden
igazoltak, valamint benyujtottak a sziikséges informacidkat a gyartasra vonatkozdan.

A gyartas ¢s a hatdéanyag jellemzése megfelel az érvényes CHMP iranyelveknek.



GYEMSZI Rosuvastatin Pharma-Regist
Orszagos Gyogyszerészeti Intézet Foigazgatosag 5,10, 15, 20, 30, 40 mg filmtabletta
Budapest Publikus értékeld jelentés
Torzskonyvi szam: OGYI-T-22225

A szennyezésprofilt — Osszhangban az Eurdpai Gyogyszerkonyv (Ph. Eur.) vonatkozo
altalanos cikkelyével és az ICH Q3 iranyelvvel — részletesen ismertették.

A hatéanyag nem hivatalos a Ph. Eur.-ban, ezért a hatdanyaggyartok sajat mindségi
kovetelményeket dolgoztak ki, melyek a kovetkezd paramétereket tartalmazzak: kiilso,
azonossag, optikai forgatds, viztartalom, szerves és szervetlen szennyezések, hatdanyag-
tartalom, olddészermaradék-tartalom, az egyik gyartd ezen kiviil ellendrzi a szemcseméret-
eloszlast is.

Az analitikai vizsgéalatokat a Ph. Eur. vonatkozéd cikkelyei alapjan, valamint a
hatéanyaggyartdk altal kifejlesztett, validalt modszerekkel végzik.

A mindségi kovetelményekben rogzitett hatarértékeket megfelelden indokoltak, gyartasi
tételek adataival alatdmasztottak. Ez utdbbiak egyben igazoljak az analitikai modszerek jo
teljesitoképességét €s a gyartds egyenletességét is. A hatéanyag mindsitésekor alkalmazott
referencia-anyagokat megfeleloen jellemezte mindkét hatéanyaggyarto, és a termékgyarto.

A hatéanyag megfelel a genotoxikus szennyezdkrdl kiadott EMA utmutatonak.

Stabilitasi vizsgalatok sordn egyetlen paraméterben sem észleltek jelentds valtozast. A
javasolt Gjravizsgalati idot a benyujtott stabilitasi adatok megfelelden alatamasztottak.

A hatoanyaggyartds GMP megfeleldségét a kérelmezd megfelelden alatamasztotta.

I1. 3 Gydgyszerkészitmény

A Rosuvastatin Pharma-Regist 5, 10, 15, 20, 30, 40 mg filmtablettak kiilleme:

S5mg: fehér, kerek, mindkét oldalan enyhén domboru feliiletli, metszett ¢la
filmtabletta egyik oldalan ,,5” bevéséssel,;

10 mg: fehér, kerek, mindkét oldaldan enyhén dombora feliiletli, metszett éli
filmtabletta egyik oldalan ,,10” bevéséssel;

15 mg: fehér, kerek, mindkét oldalan enyhén domboru feliiletli, metszett ¢li
filmtabletta egyik oldalan ,,15” bevéséssel;

20 mg: fehér, kerek, metszett €li filmtabletta;

30 mg: fehér, mindkét oldalan domboru feliiletli, kapszula alaka filmtabletta mindkét
oldalan bemetszéssel. A tablettan 1év6 bemetszés csak a szEttorés eldsegitésére €s a
lenyelés megkonnyitésére szolgdl, nem arra, hogy a készitményt egyenlé adagokra
o0ssza;

40 mg: Fehér, mindkét oldalan domboru feliiletii, kapszula alakt filmtabletta.

A filmtablettak OPA/Al/PVC//Al buborékcsomagolasba vannak csomagolva.

A gyogyszerészeti fejlesztés célja az originalis készitményhez alapvetéen hasonld készitmény
kifejlesztése volt, melyet megfelelden dokumentaltak. A készitmény végsd mindségi és
mennyiségi Osszetételének kivalasztasat a vizsgalt Osszetételek gyogyszerészeti vizsgalatainak
eredményei aldtdmasztjak.
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A fejlesztés eredményeképp a készitmény a kovetkezd OsszetevOket tartalmazza: vizmentes
laktéz, mikrokristalyos celluldoz, kroszpovidon, magnézium-sztearat, vizmentes kolloid
szilicium-dioxid. A filmbevonat laktéz-monohidratot, titdin-dioxidot (E171), makrogol 6000-t
¢s bazisos butil-metakrilat kopolimert tartalmaz.

A segédanyagok mindsége megfelel a Ph. Eur. vonatkozo6 egyedi cikkelyeinek. A termék TSE
mentessége — Osszhangban a Ph. Eur. 4ltalanos cikkelyével — garantalt. Osszehasonlito
szennyezésprofil- és a kioldodasi vizsgalatok eredményei igazoljak a referencia termékkel
valo in vitro egyenértékiiséget.

A gyartads folyamatabraja és a szOveges leiras a gyartaskozi vizsgalatokkal megfelelden
részletes. A gyartasi tételek mérete rogzitett. A gyartohely GMP megfeleldsége bizonyitott.

A késztermék mindségi kovetelményei megfelelnek a Ph. Eur. vonatkozé gydgyszerforma
cikkelyének és az ICH Q6A iranyelv Gtmutatdsanak. A termék analitikai modszereinek leirasa
kellden részletes, a nem gyogyszerkonyvi moddszerek validalasa az ICH iranyelveknek
megfeleld. A benyujtott gyartadsi tételek analitikai eredményei megfelelnek a
kovetelményeknek. A bioegyenértékiiségi vizsgalatban szerepld gyartasi tételek analitikai
bizonylatat mellékelték.

A készitmény mindsitéséhez alkalmazott referenciaanyagokat megfelelden jellemezték,
analitikai bizonylatait benyujtottak.

A filmtablettak OPA/Al/PVC//Al buborékcsomagolasban és dobozban keriilnek forgalomba. A
csomagoloanyag mindsége megfelel az elsdédleges csomagoloanyagokra vonatkozo Ph. Eur.
cikkelynek.

A készitmény stabilitdsi vizsgéalatait a vonatkozoé uUtmutatoknak megfeleléen végezték. A
stabilitdsi adatok aldtdmasztjdk a javasolt 2 ¢év lejarati id6t. A készitmény az eredeti
csomagolasban, fénytél védve tarolando.

A termék alkalmazasi eldirdsa, betegtajékoztatdja és cimkéje gyodgyszerészeti szempontbol
elfogadhato.

I1. 4 A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai szempontok megbeszélése

A Rosuvastatin Pharma-Regist 5, 10, 15, 20, 30, 40 mg filmtablettak mindsége megfelel az
érvényes hatosagi kovetelményeknek, a javasolt lejarati idé végéig bizonyitott a hatdanyag és
a készitmény mindsége. A gyartas és a mindségi eldirasok megfelelden alatamasztjak a
termék biztonsagossagat ¢€s hatékonysagat.
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III. NEM-KLINIKAI SZEMPONTOK

II1. 1 Bevezetés

A rozuvasztatin farmakologiai, farmakokinetikai és toxikologiai tulajdonsagai jol ismertek.
Ennek megfeleléen a készitmény kockazat haszon ardnyanak eldontéséhez tovabbi
farmakoldgiai, farmakokinetikai és toxikoldgiai vizsgalatok a hatéanyagra vonatkozdéan nem
voltak sziikségesek.

A beadvany a szakirodalmon alapuldé értékelésben Osszegezi a jelenlegi ismereteket a
hatéanyag farmakolédgiai tulajdonsagairdl. Az adott tipusu, generikus beadvany esetében a
szakirodalmon alapulé nem-klinikai dsszefoglalas megfelel a vonatkoz6 eurdpai és magyar
hatésagi kovetlményeknek.

I11. 2 Farmakoléogia

A rozuvasztatin a HMG-CoA reduktaz szelektiv és kompetitiv gatloja. Ez az enzim hatarozza
meg a koleszterin-szintézis sebességét. A rozuvasztatin hatdsat elsésorban a majban, a
koleszterinszint csokkentés célszervében fejti ki.

A rozuvasztatin a majban megndveli a sejtek felszinén taldlhatdé LDL receptorok szamat,
fokozva igy az LDL-koleszterin felvételt és katabolizmust, tovabba csokkenti a VLDL-
koleszterin majban torténd szintézisét. A rozuvasztatin ily médon csdkkenti az 6ssz-VLDL és
-LDL részecskék mennyiségét.

II1. 3 Farmakokinetika

Biohasznosulasa oralis adagolas esetében mintegy 20%-0s. A rozuvasztatint elsd sorban a maj
veszi fel, ami a koleszterin-szintézis és az LDL-koleszterin liriilésének elsddleges szintere.
Plazmafehérjékhez, fOleg az albuminhoz mintegy 90%-ban kotdédik. Metabolizmusa
kismértékli (koriilbeliil 10%), f6 metabolitjai az N-dezmetil- és lakton-metabolitok. A
rozuvasztatin tobbsége (90%) valtozatlan formaban a székletben valasztodik ki, a fennmarado
rész a vizelettel tavozik.

Szisztémas expozicidja a beadott adag nagysagaval aranyosan no.

I11. 4 Toxikologia

A hatdéanyagra vonatkozdéan 1) toxikologia vizsgalatok eredményei nem keriiletek
benyujtasra. Erre nem is volt sziikség, mivel a készitmény hatdanyaga jol ismert vegyiilet
ismert toxikolégiai tulajdonsagokkal.
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I1I. 5 Kornyezetvédelmi kockazatbecslés

A Dbeadvany nem tartalmaz részletes kornyezeti kockazat becslést, amely megfelel a
vonatkoz6 eurdpai iranyelveknek (EMEA/CHMP/SWP/4447/00). A készitmény hasznalata
nem fokozza a kornyezeti terhelést mivel alapvetden hasonld kornyezeti terheléssel jaro
készitmények helyettesitésére szolgal.

ITI. 6 A nem-klinikai szempontok megbeszélése
Hivatkoz6, generikus beadvany esetében nem sziikséges uj, sajat vizsgalatok elvégzése. A

benyujtott irodalmi 0Osszefoglalok a rozuvasztatin farmakoldgiai, farmakokinetikai és
toxikologiai sajatsagairol megfeleloek.
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IV. KLINIKAI SZEMPONTOK
IV. 1 Bevezetés

A rozuvasztatin ismert koleszterinszint-csokkentd hatdsu gydgyszeranyag. A beadvany a
referencia-készitménnyel valo bioegyenértékiiség igazolasara alapozott.

IV. 2 FarmakoKkinetika

Irodalmi adatok

Oralis adagolast kovetden megkdzelitdleg 5 6ra mulva alakul ki a maximalis
plazmakoncentracio6. A teljes biohasznosulds megkozelitden 20%.

A felszivodott rozuvasztatint elsésorban a maj veszi fel. Az eloszlasi térfogat
megkdzelitdleg 134 1. A rozuvasztatinnak kb. 90%-a kotddik a plazmafehérjékhez, foleg
az albuminhoz.

Metabolizmusa kismértékii (kb. 90%). f6leg N-dezmetil és lakton-metabolitok (az elsé
farmakodindmias aktivitasa mintegy fele a rozuvasztatinénak, a lakton metabolitok
inaktivak).

Koriilbeliil 90%-a valasztodik ki valtozatlan formaban a székletben (mind a felszivodott,
mind a fel nem szivodott hatéanyag), a fennmarado rész a vizelettel tavozik, itt mintegy
5%-a talalhat6 valtozatlan formaban. A plazma eliminacios félidé megkozelitéleg 19
ora, ez magasabb dozis esetében sem ndvekszik.

A rozuvasztatin szisztémas expozicidja a dozis nagysagaval aranyosan nd. A
farmakokinetikai paraméterekben nincs valtozas napi tobbszori adag alkalmazésa utan.

Az elvégzett bioegyenértékiiségi vizsgalat

A készitmény biologiai egyenértékiiségét a referencia-készitménnyel egy nyilt,
randomizalt, egyszeri adagolasu, kétkari, harom-peridodusu keresztezett vizsgalatban
ellendrizték. A vizsgalatban az dnkéntesek kétszer kaptak a referens és egyszer a teszt
készitményt. A vizsgéalatban éhgyomorra vették be az Onkéntesek egy 20 mg
rozuvasztatint tartalmazo tablettat. A mintavételi idopontok az aldbbiak voltak, 0.5, 1, 2,
3,4,5,6,8, 10, 12, 18, 24, 30, 48, 72 és 96 6ra. A két vizsgalati periddus kdzott 14 nap
telt el.

A rozuvasztatint a plazmaban validalt HPLC/MS/MS eljarassal hataroztak meg.

Az onkéntesek bevondsa, a vizsgalat vezetése és dokumentacidja megfelel a vonatkozo
GCP kovetelményeknek
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A vizsgélat soran az alabbi farmakokinetikai paramétereket hatdrozzak meg a vizsgalati
¢s a referencia-készitmények esetében:

o clsddleges paraméterek: AUC.1, Ciax,

e masodlagos paraméterek: AUC.,, t12, tmax, Kel.

A tmax kivételével a kinetikai szamitasok eredményeképpen kapott farmakokinetikai
paramétereket logaritmikusan transzformaltdk, majd kiszamoltdk a vizsgalati
készitmény (T) és a referencia-készitmény (R) kinetikai paramétereinek atlag aranyat
valamint azok 90% konfidencia intervallumat. A bioegyenértékiiséget akkor tekintették
igazoltnak, ha AUC,.r és Cnax konfidencia intervallumai a kiindulasi skalan a 80.00%-
125.00% intervallumba estek.

Az eredményiil kapott megfelelé konfidencia intervallumok:

Farmakokinetikai paraméter | Arany % | Konfidencia-intervallum

AUGC; 101.33 94.61-108.53
Crnax 103.46 94.64-113.10

Ertékelés: az elsédleges hatékonysagi paraméterek vonatkozasaban a vizsgalati célok
teljestiltek, mert az AUC; és Cmax vonatkozdsdban a megfeleldé konfidencia
intervallumok a 80.00-125.00% intervallumba estek. Ennek alapjan a Rozuvasztatin
Pharma-Regist ~ filmtabletta  bioegyenértékiisége a  referencia-készitménnyel
bizonyitottnak tekinthetd és azzal azonos indikacidban helyettesithetd.

A bioegyenértékiiségi vizsgalat eredménye az alacsonyabb 5, 10 és 15 mg, valamint a
magasabb 30 és 40 mg rozuvasztatint tartalmazé tablettara is vonatkoztathatd, mert a
kérelmez6 igazolta, hogy
e a vizsgalatban hasznalt 20 mg hataserdsségli tablettaval Osszevetve az Osszetétel
dozisaranyos, valamint
e az alacsonyabb (5, 10 és 15 mg), valamint a magasabb (30 és 40 m g)
rozuvasztatint tartalmazd Rosuvastatin Pharma-Regist filmtablettdk in vitro
kiold6dasi profilja az eléirt harom kiilonboz6 pH-értéken vizsgalva megfeleld
mértékben hasonlo a 20 mg-os hataserdsségli¢hez.

IV. 3 Farmakodinamia

Uj eredmények benytijtasara nem keriilt sor, ami generikus beadvany esetén elfogadhato.
Irodalmi adatok szerint a rozuvasztatin a HMG-CoA-reduktdz enzim szelektiv és kompetitiv
gatldja, megndveli a majban a sejtek felszinén taldlhatdé LDL-receptorok szdmat, tovabba

csokkenti a VLDL-koleszterin majban torténd szintézisét.

Csokkenti a megemelkedett LDL-koleszterin-, §sszkoleszterin- és triglicerid-szintet, valamint
emeli a HDL-koleszterin szintjét.
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IV. 4 Klinikai hatasossag

A bioegyenértékiliségi vizsgalaton kiviil klinikai hatdsossagot kozvetleniil igazold sajat
eredményt nem nyujtottak be. Ez generikus beadvany esetében elfogadhat6.

IV. 5 Klinikai biztonsagossag

A benytjtott bioegyenértékiiségi vizsgalat soran 0j, nem vart mellékhatas nem jelentkezett. A
vizsgalat bizonyitotta, hogy a kérelmezett gydgyszer egyenértékii a referencia-gyogyszerrel,
igy klinikai biztonsagossaguk is azonosnak tekinthetd.

IV. 6 A klinikai szempontok megbeszélése

Generikus beadvany esetén a bioegyenértékiiség bizonyitdsa a kdvetelmény és nem sziikséges
embereken tovabbi hatasbizonyité vizsgalatok elvégzése. A Rosuvastatin Pharma-Regist 5,
10, 15, 20, 30 és 40 mg filmtabletta bioegyenértékiiségét a Crestor 5, 10, 15, 20, 30, 40 mg
filmtablettaval (Astra Zeneca) a Kérelmezd bizonyitotta. Ezért klinikai szempontbdl a
forgalomba hozatali engedély megadhato.
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V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

A beadvany a HMG-CoA-reduktaz gatldo rozuvasztatin hatdanyag generikus készitménye. A

kért javallatok:

o felndttek, serdiildk ¢és 10 éves vagy idOsebb gyermekek kezelésére primaer
hypercholesterinaemiaban  (ITa  tipus, beleértve a  heterozigéta  familidris
hypercholesterinaemiat), illetve kevert dyslipidaemiaban (IIb tipus) diéta kiegészitéseként,
amikor a diétara és egyéb nem gyogyszeres kezelésre nem alakul ki megfeleld
valaszreakcio;

e homozigéta familiaris hypercholesterinaemiaban szenvedd betegek kezelésére diéta és
egyéb lipidcsokkentd terapia kiegészitéseként, vagy ha ilyen kezelések a betegnél nem
alkalmazhatok;

e major cardiovascularis események megeldézésére olyan betegeknél, akiknél az els6
cardiovascularis esemény kialakulasanak nagy a kockazata, kiegészitésként mas
rizikofaktorok javitasdhoz;

e atherosclerosis kezelésére lipidcsokkentd kezelésre szoruld betegeknél, a betegség
progresszidjanak lassitasa illetve késleltetése érdekében.

A benyujtott dokumentacié formailag megfeleld és tudomanyosan aldtdmasztott. A
készitmény mindsége megfeleld. Nem-klinikai vagy klinikai kétségek nem mertiltek fel. A
(hatoanyagra) vonatkoz6 nagy mennyiségii klinikai tapasztalat bizonyitja a vegyiilet terapids
értékét. A Rosuvastatin Pharma-Regist tablettdk a bioegyenértékiiségét az azonos
hataserdsségli Crestor filmtablettakéval (Astra Zeneca) a Kérelmezd bizonyitotta. A terapias
elény/hatrany értékelése ennél fogva pozitiv.

V.1 A forgalomba hozatali engedély feltételei
Forgalomba hozatal utani specialis kotelezettségek
Ilyen el6irdsa nem sziikséges.
Farmakovigilancia rendszer
A Kérelmez6 a gyartd farmakovigilancia rendszerét hasznalja, ennek leirasa megfelel a
kovetelményeknek. A Kérelmezonek igy folyamatosan rendelkezésére 4all a
farmakovigilancia meghatalmazott személy. Biztositott, hogy barmely, a gydgyszerrel
kapcsolatos kedvezétlen hatds — akar az Eurdpai Kozosségen beliil, akar azon kiviil
¢szlelik — bejelentésre és feldolgozasra kertil.
Kockazatkezelési terv
A kérelmez6 ugy érvelt, hogy kockéazatkezelése terv — amint azt a vonatkoz6 utmutato:

EMEA/CHMP/96268/2005 meghatarozza — benyujtdsa az adott esetben nem
sziikséges, mert a széban forgd generikus beadvanyban szereplé hatéanyag
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biztonsagossaga jol ismert, s alkalmazédsira els§ sorban masik, azonos hatdanyag-
tartalmu gyogyszer helyettesitésekor keriil sor. Ezért a kérelmezé a benyujtott
kiséroéiratokban 1év0 biztonsdgossagra vonatkozd ajanlasokat elegenddnek talalja a
gyogyszer biztonsagos alkalmazdsdnak fenntartdsdhoz. A  kérelmezd rutin
farmakovigilancia  tevékenységen  tilmenden  kiegészité  kockazatcsokkentd
tevékenységet nem tervez. Ez az indoklas elfogadhato.

ldészakos Gyogyszerbiztonsagi Jelentések (PSUR)

Evenkénti PSUR benyujtas sziikséges, ennek az Eurépai Unié gyogyszerhatdsagai
kozotti munkamegosztas keretében elfogadott id6beli ritmust kell kovetnie.

Osztalyozas
Kizardlag orvosi rendezvényhez kotott gyogyszer.
V. 2 Alkalmazasi eldiras

Az alkalmazéasi el6irds gyogyszerészeti szempontbol megfeleld, s kelld mértékben
harmonizalt a referencia-készitményével.

V. 3 Betegtajékoztato és konzultacio betegek célcsoportjaival
A betegtdjékoztatd és a cimke szovege egyeztetésre keriilt a betegek célcsoportjanak

képviseldivel az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerek cimkéjérdl és betegtajékoztatdjardl
sz616 30/2005. (VIIL. 2.) EiiM rendelet 3. § (4) bekezdése eldirasai szerint.
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VI. Modositasok: az eredeti eljaras lezarasa utan tett 1épések, amelyek érintik a
Nyilvanos értékelo jelentés szovegét

Ez a modul az eredeti eljaras befejezése utan tett lIépésekre vonatkozo informaciokat tartalmazza.

Az eljaras ! Ertékel§
befejezésének Engedelye?ve jelentés
kelte vagy elutasitva csatolva:

Az eljaras

Targy Iktatészam A termékinformaciot érinti: megkezdésének kelte




