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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

A Gyogyszerészeti ¢s Egészségiigyi Mindség- ¢€s Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos
Gyogyszerészeti Intézet foigazgatosaga értékelte a Bronchostop kohogeés elleni belsdleges
gumipasztilla gyogyszerkészitményre vonatkozd kérelmet mindségi, valamint nem-klinikai és
klinikai biztonsagossag és hatasossag szempontjabol, azt megfeleldnek talalta, majd az Intézet
kiadta a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyét. A forgalomba hozatali engedély jogosult-
ja az Kwizda Pharma GmbH, Ausztria.

A készitmény hatoanyagai: kakukkfli levél és virdg szaraz kivonata.

Egy belsdleges gumipasztilla 59,5 mg kerti és spanyol kakukkfii levél és virag (Thymus
vulgaris L., vagy Thymus zygis L., herba) szaraz kivonatot (7-13:1), kivonoszer: viz.

Egyéb 0OsszetevOk: akaciamézga, fruktdéz, nem kristdlyosodd szorbit-szirup, maltodextrin,
vizmentes citromsav, szacharin-natrium, fekete berkenye aroma (aromak, természetes
aromak, aroma komponensek, propilénglikol), erdei gylimdlcs aroma (aromak, természetes
aromak, aroma komponensek, propilénglikol, etanol, benzil-alkohol, alfa-tokoferol),
foly¢kony paraffin, fehér viasz és tisztitott viz.

A Bronchostop kohoges elleni belsdleges gumipasztilla kb. 20 mm atmérdjii hatszogalaku, kb.
6 mm magas, lapos, barna, gytimdlcs izii pasztilla atlatsz6 PVC/PE/PVAC/Aluminium bubo-
rékcsomagolasban, dobozban.

A Bronchostop kohdgés elleni belsdleges gumipasztilla (a tovabbiakban: Bronchostop gumi-
pasztilla) hagyomanyos novényi gyogyszer, kizarolag a régdta fennalld hasznalaton alapulo,
meghatarozott javallatokra alkalmazando. Megfdzashoz tarsuld kohogés esetén a viszkdzus
nyak felkohogését eldsegitd koptetdszer.

Tudnivalék az Bronchostop pasztilla szedése elott

Ne szedje a Bronchostop pasztillat, aki allergias a hatdanyagokra vagy a Lamiaceae (Ajako-
sok) csalad egyéb tagjaira, vagy — ritka esetben — a gyogyszer egyéb Osszetevijére.

Tovabbi figyelmeztetések és ovintézkedések

E gyogyszer hasznalata 6 éves kor alatti gyerekek esetében nem ajanlott a megfeleld adatok
hianya ¢€s a pasztilla véletlen lenyelésének kockdzata miatt.

Keresse fel kezeldorvosat, akinek tiinetei 5 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen sulyos-
bodnak.

Akinél a készitmény szedése alatt 1égzési nehézség, laz, vagy gennyes valadék jelentkezik,
orvosahoz, vagy gyogyszerészéhez kell fordulnia.

Egyéb gyogyszerek és a Bronchostop gumipasztilla
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Nem ismert mas gyogyszerekkel vald kolcsonhatasa, s a készitmény vény nélkiil kaphato.
Ennek ellenére — ha mas gyodgyszereket is szed vagy szedni szandékozik — célszerii, ha
megbeszéli orvosaval a Bronchstop gumipasztilla alkalmazésat.

Terhesség, szoptatas és termékenység

E gybdgyszer termékenységet befolyasolo, tovabba a terhesség €s a szoptatas soran kifejtett
hatasarol nincsenek adatok. A megfeleld adatok hidnya miatt, terhesség és szoptatas alatt a
gyogyszer hasznalata nem ajanlott. Aki terhes vagy szoptat, illetve akinél fennall a terhesség
lehetdsége, illetve gyermeket szeretne és mégis alkalmazni kivannd a Bronchostop
gumipasztillat, ezt elobb beszélje meg kezeldorvosaval.

A készitmeny hatdsai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A készitmény hatdsat gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetés¢hez sziikséges képességekre
nem vizsgaltak.

Fontos informaciok a Bronchostop gumipasztilla ésszetevéivel kapcsolatban

A Bronchostop gumipasztilla fruktozt ¢€s szorbit-szirupot tartalmaz. Akit kezel6orvosa

korabban figyelmeztetett, hogy cukrokra érzékeny lehet, keresse fel orvosat, mieldtt elkezdi

szedni ezta gyogyszert.

Cukorbetegek (diabetes mellitus) vegy€k figyelembe,, hogy egy pasztilla megfelel koriilbeliil

0,1 szénhidrat-egységnek.

Hogyan kell szedni a Bronchostop gumipasztillat?

A készitmény ajanlott adagja:

o felndtteknek, 12 év feletti gyermek- és serdiildkortiaknak: 1-2 pasztilla 3-4 Oranként
(naponta 4-6 alkalommal);

e 6-12 év kozotti gyermekeknek: 1 pasztilla napi 3 alkalommal.

A megfeleld adatok hidnya és a pasztilla véletlen lenyelésének kockazata miatt 6 éves kor
alatti gyermekeknek nem ajanlott!

Az alkalmazas modja: szajon at alkalmazando. A pasztillat el kell szopogatni.

Az alkalmazas idotartama: a Bronchostop gumipasztillat 6t napig ajanlott szedni. Akinek tii-
netei a készitmény folyamatos szedése mellett ez id6 alatt nem javulnak, keresse fel kezeldor-
vosat.

Mit tegyen, aki az eldirtnal t6bb Bronchostop gumipasztillat vett be?

Ertesitse kezelorvosat, aki az esetleges sziikséges intézkedésekrél donteni tud. Lehetséges,
hogy egyes, alabb felsorolt mellékhatasok felerdsdodhetnek.



Gyodgyszerészeti és Egészségligyi Mindség- Bronchostop

és Szervezetfejlesztési Intézet kohogeés elleni belséleges gumipasztilla
Orszagos Gyogyszerészeti Intézet Nyilvanos értékeld jelentés
Foéigazgatosag
Budapest

Mit tegyen, aki elfelejtette bevenni az Bronchostop gumipasztillat?

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag poétlasara.

Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy a Bronchostop gumipasztilla is okozhat mellékhatasokat,
amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Tulérzékenységi reakciokat (beleértve egy esetben anafilaxids sokkot, és egy esetben
Quincke-6démat, valamint gyomor-rendellenességeket figyeltek meg kakukkfiivet tartalmazo
gyogyszerekkel kapcsolatban. A gyakorisag nem ismert.

Hogyan kell az Bronchostop gumipasztillat tarolni?

Legfeljebb 25 °C-on, a fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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Tudomanyos osszefoglalo

Ez a modul a Bronchostop kohogés elleni belséleges gumipasztilla forgalomba hozatali engedé-
lyezési eljarasa soran végzett tudomanyos értékelését tartalmazza. Az eljaras 2013. majus 15-én
fejezodott be. Az eljaras lezarasa utani lényeges valtoztatasokat lasd a “Modositasok” modul-
ban.
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I. BEVEZETES

A kérelmez6 az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérol sz616 Eurdpai
Parlament ¢és a Tanacs 2001/83/EK iranyelve 16a cikkelyének, valamint az ezzel harmonizalt
magyar jogszabalyok: az emberi alkalmazasra keriilo gyogyszerekrol és egyéb, a gyogyszer-
piacot szabalyozo torvények modositasarol sz616 2005. évi XCV. torvény felhatalmazasa
alapjan kiadott, az emberi alkalmazasra keriilo gyogyszerek forgalomba hozatalarol sz616
52/2005 (IX. 18.) EiM rendelet 10. § (1) bekezdésében foglaltaknak megfeleld (nemzeti elja-
ras, hagyomanyos novényi gyogyszer egyszerusitett forgalomba hozatali engedélye) iranti
kérelmet nyujtott be.

Ilyen kérelem esetén — egyéb kovetelményeken kiviil — a kérelmezdnek igazolnia kell, hogy a
szoban forgd gyogyszer vagy ennek megfeleld termék a kérelem idépontjat megelézden a 30
¢ves idOtartamon keresztiil gydgyaszati hasznalatban volt, ebbdl legalabb 15 évet az Eurdpai
Gazdasagi Térség teriiletén.

A mindségre, a relativ artalmatlansagra €s a hatdsossagra vonatkozé adatok értékelése utan a
GYEMSZI Orszagos Gyogyszerészeti Intézet FOigazgatdsag engedélyezte a Bronchostop
kohogés elleni belsbleges gumipasztilla forgalomba hozatalat. A forgalomba hozatali enge-
dély jogosultja a Kwizda Pharma GmbH, Ausztria.

A forgalomba hozatali engedély az emberi alkalmazasra keriilo gyogyszerek forgalomba ho-
zatalarol sz616 52/2005. (X1. 18.) EiM rendelet 10. § (1) bekezdése alapjan (nemzeti eljaras,
hagyomanyos novényi gyogyszer) kertlt kiadasra.

A beadvany targyat képezd készitmény hatdanyaga a kakukkfli (thymi herba) szaraz kivonata.
A termék hagyomanyos novényi gyogyszer, kizardlag a régota fenndlldo hasznalaton alapulo,
meghatarozott javallatra alkalmazand6. Ez: megfdzashoz tarsulo kohogés esetén a viszkdzus

nyak felkohogését eldsegitd koptetdszerként valo alkalmazas.

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

I1.1 Bevezetés

A Bronchostop kohogeés elleni belsdleges gumipasztilla gyogyszerkészitmény kerti és spanyol
kakukkfli levél és virdg szaraz kivonatat tartalmazza hat6anyagként.

A kérelmezd nemzeti engedélyezési eljarasként adott be kérelmet, melyhez a hagyoméanyos
novényi gyogyszerek egyszerisitett forgalomba hozatali engedélyének kiadasara alkalmazan-
do kiilonds rendelkezéseknek megteleld dokumentaciot nyujtott be.

I1.2 Hatéanyag

Novényi drog: kerti és spanyol kakukkfi levél és virdg
Latin név: Thymus vulgaris (L.) vagy Thymus zygis (L.)
Csalad: Lamiaceae

Az eldallitashoz felhasznalt novényi alapanyagok szdrmazasarol, begytijtésérol, feldolgozasa-
rol, kezelésérdl a Helyes Termesztési ¢s Gytijtési Gyakorlat (GACP) alkalmazasarol megtele-
16 igazolast nytjtottak be.

A kiinduladsi anyag mindségi kovetelményei megfelelnek az Eurdpai Gyogyszerkonyv (Ph.
Eur.) kerti és spanyol kakukkfii levél és virdg cikkely kovetelményének.

Novényi drogkészitmény: kerti és spanyol kakukkfl levél és virdg folyékony kivonata
Felhasznalt novényi rész: levél és viradg (hajtas)

Drog/ elsddleges kivonat arany: 7-13:1

Kivonoszer: viz

Osszetétel: elsédleges kivonat 70 %

A novényi készitmény szdritott novényi alapanyagbol elébb kivonassal, betdményitéssel,
majd segédanyagok hozzdadasaval és porlasztva szaritassal késziil. A gyartaskozi ellendrzé-
seket megfelelden részletezték. A kivonat eldallitasa standard eljarasnak tekinthetd.

Az eléallitas soran felhasznalt anyagok megfeleld mindségét vizsgalati bizonylatokkal igazol-
tak.

A novényi készitményre megfeleld mindségi kovetelményeket hataroztak meg.

A kerti és spanyol kakukkfii levél és virdg szaraz kivonat barna szinii por.

A hatoanyag nem hivatalos a Ph. Eur.-ban, ezért a hatbanyaggyartd sajat mindségi kovetel-
ményrendszert dolgozott ki, mely a kovetkezd paramétereket tartalmazza: organoleptikus

vizsgalat, szaritdsi veszteség, latszdlagos stirliség, azonossag, tartalmi vizsgalat, mikrobiolo-
giai tisztasag.
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Az analitikai vizsgélatokat a Ph. Eur. vonatkoz6 cikkelyei alapjan, valamint sajat kifejleszté-
sl, validalt modszerekkel végzik.

A mindségi kovetelményekben rogzitett hatarértekeket megfelelden indokoltak, gyartasi téte-
lek adataival alatamasztottak. Ez utobbiak egyben igazoljak az analitikai médszerek jo teljesi-
tOképességét €s a gyartas egyenletességét is. A hatdanyag mindsitésekor alkalmazott referen-
cia anyagokat megfelelden jellemezték.

A hatdanyag csomagoléanyaga polietilén zsak, melynek mindsége megtelel az ¢lelmiszerek-
kel rendeltetésszertien érintkezésbe keriilé miianyagokrol sz6ld6 EU iranyelv kovetelményé-
nek.

A stabilitasi vizsgalatok soran egyetlen paraméterben sem észleltek jelentds valtozast. A java-
solt ujra-vizsgalati idot a benyujtott stabilitasi adatok megfelelden alatamasztottak.

A hatoanyaggyartds helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak valo (GMP) megfeleldségét a
kérelmez6 megfelelden alatdmasztotta.

I1.3 Gyogyszerkészitmény

A készitmény végsd mindségi és mennyiségi Osszetételének kivalasztasat a vizsgalt dsszetéte-
lek gydgyszerészeti vizsgalatainak eredményei aldtamasztjak.

A fejlesztés eredményeképp a készitmény a kovetkezd segédanyagokat tartalmazza:
akaciamézga, frukt6z, nem kristalyosod6 szorbit-szirup, maltodextrin, vizmentes citromsav,
szacharin-natrium, fekete berkenye aroma (aromdk, természetes aromak, aroma
komponensek, propilénglikol), erdei gylimdlcs aroma (aromdk, természetes aromak, aroma
komponensek, propilénglikol, etanol, benzil-alkohol, alfa-tokoferol), folyé¢kony paraffin,
fehér viasz és tisztitott viz.

A termék kiilleme: kb. 20 mm atmérdjii hatszégalak, kb. 6 mm magas, lapos, barna, gylimdlcs
izli pasztilla.

A segédanyagok mindsége az aromak kivételével megfelel a Ph. Eur. vonatkozo egyedi cikke-
lyeinek.

A gyartéas folyamatébraja és a szoveges leiras a gyartaskozi vizsgalatokkal megfeleléen rész-
letes. A gyartasi tételek mérete rogzitett. A gyartohely helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak
val6é megfeleldsége bizonyitott.

A késztermék mindségi kdvetelményei megfelelnek a Ph. Eur. relevans gyogyszerforma- cik-
kelyének. A termék analitikai modszereinek leirasa kellden részletes, a nem gyogyszerkonyvi
moddszerek validalasa megfeleld. A benyujtott gyartasi tételek analitikai eredményei megfe-
lelnek a kovetelményeknek.

A készitmény mindsitésé¢hez alkalmazott referencia-anyagot megfelelden jellemezték.
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A termék csomagolasa: atlatszo PVC/PE/PVdC/Aluminium buborékcsomagolas és doboz.

A csomagoloanyag mindsége megfelel az ¢élelmiszerekkel rendeltetésszerlien érintkezésbe
keriild miianyagokrdl sz6l6 EU-iranyelv kovetelményének, valamint a Ph. Eur.-nak.

A termék stabilitasi vizsgalatait a relevans iranyelveknek megfeleléen végezték. A stabilitasi
adatok alatdmasztjak a 3 ¢év lejarati idot. A készitmény legfeljebb 25 °C-on, a fénytdl valo
védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A készitmény alkalmazasi eldirdsa, betegtdjékoztatoja és cimkéje gyogyszerészeti szempontbol
elfogadhato.

II.4 A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai szempontok megbeszélése

A Bronchostop kohogés elleni belsdleges gumipasztilla mindsége megfelel az érvényes hato-
sagi kovetelményeknek, a kért lejarati id6 végéig bizonyitott a hatdéanyag €s a készitmény
mindsége. A gyartas és a mindségi eldirasok megfelelden alatamasztjak a termék biztonsagos-

sagat és hatdsossagat.

Kémiai-gyogyszerészeti szempontbol nincs akadalya a készitmény egyszerisitett forgalomba
hozatali engedélye kiadasanak.
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III. NEM-KLINIKAI SZEMPONTOK

II1.1 Bevezetés

A kérelem hagyomanyos ndvényi gyogyszer egyszerlsitett engedélyezésére vonatkozik,
ennek megfeleléen a készitmény kockdzat/haszon aranyanak eldontéséhez tovabbi
farmakologiai, farmakokinetikai és toxikologiai vizsgalatok elvégzése a hatdanyagok
vonatkozasdban nem volt sziikséges.

A kérelmez6 az egyes komponensekrdl irodalmi adatokat nyujtott be.

I11.2 Farmakologia

A kakukkfli spazmolitikus, antibakteridlis, antifungalis, antioxidans és gyulladasgatlo hatasa
jol ismert. A ndvény illdolajat (timol, karvakrol, linalool, és glikozidok) tartalmaz valamint
flavonoidokat, kévésavat, rozmarinsavat, és triterpéneket. Az antibakteridlis €s antifungalis
hatasért dontden a timol és a karvakrol a felel0s.

I11.3 Farmakokinetika

Farmakokinetikai és biohasznosulési vizsgalatokat a novényi komponensekkel nem végeztek,
hagyomanyos ndvényi gyogyszer egyszerlsitett engedélyezésére iranyuld kérelem esetén ez
nem is kdvetelmény.

I11.4 Toxikolégia

A kakukkfli kivonat akut, szubkronikus, reproduktiv toxicitasi és mutagenitdsi vizsgalatait
irodalmi hivatkozéasokkal tdmasztottak ala.

I11.5 Kornyezetterhelési kockazatbecslés

A beadvany nem tartalmaz részletes kornyezeti kockazat becslést, ami megfelel a vonatkozo
eurdpai utmutatonak (EMEA/CHMP/SWP/4447/00): hagyomanyos ndvényi gyogyszer eseté-
ben erre nincsen sziikség.

I11.6 A nem-klinikai szempontok megbeszélése

A kérelem hagyomanyos novényi gyogyszer egyszerlsitett forgalomba hozatal-
engedélyezésére iranyul, ehhez nem sziikséges tovabbi nem-klinikai vizsgalatok elvégzése. A

novényi komponensek nem-klinikai adatairdl rendelkezésre allo irodalmi adatok attekintése
megfeleld.
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A Bronchostop kohogés elleni belsdleges gumipasztilla hagyomanyos ndvényi gyogyszer
egyszerusitett forgalomba hozatali engedély iranti kérelme nem-klinikai szempontbdl nem
kifogasolhato.
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IV. KLINIKAI SZEMPONTOK

IV.1 Bevezetés

Hagyomanyos novényi gyogyszerek esetében a készitmény hatékonysagat és biztonsagossa-
gat a hagyomanyos hasznalat bizonyitja.

Hagyomanyos novényi gyogyszer egyszertisitet forgalomba hozatali engedélyére vonatkozo
kérelem esetén — egyéb kovetelmeényeken kiviil — a kérelmezOnek igazolnia kell, hogy a szo-
ban forgd gyodgyszer vagy ennek megfeleld termék a kérelem idépontjat megelézden a 30
¢ves idOtartamon keresztiil gydgyaszati hasznalatban volt, ebbdl legalabb 15 évet az Eurdpai
Gazdasagi Térség teriiletén.

Ennek alatdmasztasara a beadvany kiilonb6z6 adatokat mutatott be:

e Németorszagban — ugyan mas, de szintén oralisan alkalmazott, azonnal hatéanyagleadast
gyogyszerformaban a Biotuss Hustensaft gyermekeknek termék az els6 német
gyogyszertorvény megalkotasa Ota, 1976-t6l szerepel a német torzskonyvezési
adatbazisban,

o Az Osztrak Gyogyszerkonyv 1960-as kiaddsdban szerepel analog készitmények,

e Ausztridban hagyomanyos ndvényi gyogyszerként a  Bronchostop  Thymian
Hustenpastillen nevli készitményt mar engedélyezték, s az 52/2005. (XI. 18.) EiM
rendelet 12. § (2) bekezdés szerint az OGYI a hagyomdnyos ndvényi gyogyszerek
engedélyezési eljarasaban figyelembe veszi a mas tagallam altal kiadott engedélyeket.

Irodalmi adatokon kiviil a kérelmezd hivatkozott a novényi hatbanyag EMA Novényi gyogy-

szerek bizottsaga altal kiadott monografidra (EMEA/HMPC/234113/2006).

IV.2 Farmakokinetika

A készitmény hatdanyagaira vonatkozoan human farmakokinetikai adatokat nem nyujtottak

be. Hagyomanyos ndvényi gyogyszer esetében ez nem kovetelmény.

IV.3 Farmakodinamia

A kakukkfli spazmolitikus, antibakteridlis, antifungalis, antioxidans és gyulladasgatlo hatasa

jol ismert. A megtazasos betegségek tiineteit hatékonyan enyhiti.

IV.4 Klinikai hatasossag

A hagyomanyos novényi gyogyszerek hatasossagat a régota fennalld hasznalat tdmasztja ala.
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IV.5 Klinikai biztonsagossag

A hagyomanyos novényi gyogyszerek biztonsagossagat a régota fenndlld hasznalat tdmasztja
ala.

IV.6 A klinikai szempontok meghbeszélése

A kérelem hagyomanyos ndvényi gyogyszer engedélyezése irdnti kérelem, melyhez nem
sziikséges tovabbi klinikai vizsgalatok elvégzése.

A hagyomanyos alkalmazas bizonyitasara a kérelmezd megfeleld adatokat nyujtott be, ezen
kiviil figyelembe vehetd volt unids tarshatosagi engedély is.

A benyujtott adatok a hagyomadnyos haszndlat alapjan alatdmasztjak a készitmény hatasossa-
gat és biztonsagossagat.
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V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

A beadvany a kakukkfl levél és virdg szaraz kivonatat tartalmazza.

A hagyomanyos novényi gyogyszerré valdo mindsitéshez sziikséges feltételeket a kérelmezd
bizonyitotta.

Miutan a termék hagyomanyos névényi gyogyszer, kizarolag a régota fennallo hasznalaton
alapuld, meghatarozott javallatra alkalmazand6: megfdzashoz tarsuldo kohogeés esetén a visz-
koézus nyak felkohogeését eldsegitésére, koptetdszerként.

A benyujtott dokumentéacido formailag megfeleld és tudomanyosan alatdmasztott. A készit-
mény mindsége megfeleld. Nem-klinikai vagy klinikai kétségek nem mertiltek fel. A készit-
mény terapias értékét az adott javallatban a hagyomanyos alkalmazés bizonyitja.

A teréapias eldny/hatrany értékelése ennél fogva pozitiv.

V.1 A forgalomba hozatali engedély feltételei
Forgalomba hozatal utani specialis kotelezettségek
Ilyen el6irdsa nem sziikséges.

Farmakovigilancia rendszer

A kérelmezd altal miikodtetett farmakovigilancia-rendszer leirdsa megfelel a kovetel-
meényeknek. A kérelmezdnek folyamatosan rendelkezésére all a farmakovigilancia meg-
hatalmazott személy. Biztositott, hogy barmely, a gyogyszerrel kapcsolatos kedvezdtlen
hatas — akar az Europai K6zosségen beliil, akdr azon kiviil észlelik — bejelentésre €s
feldolgozasra kertil.

Kockazatkezeleési terv

Kockazatkezelése terv benyujtdsa hagyomanyos ndvényi gyogyszerek esetében nem
sziikséges, noha ilyen rendszert a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak miikod-
tetnie kell. A benyujtott adatok alapjan ez a feltétel teljestil.

ldoszakos Gyogyszerbiztonsagi Jelentések (PSUR)

(VIIL. 22.) EMMI rendelet 8. § (3) bekezdése szerint a hagyomanyos novényi gyogysze-
rek forgalomba hozatali engedélye jogosultjanak csak abban az esetben kell PSUR-okat
benyujtania, ha ezt a GYEMSZI-OGYT elrendeli.
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Osztalyozas

Orvosi rendelvény nélkiil is kiadhatd gyogyszer. Gyodgyszertaron kiviill —
gyogyszerforgalmazasra engedélyt kapott boltokban — is forgalmazhato.

7y

V.2 Alkalmazasi eloiras

&4

Az alkalmazasi eléirds mind orvosi, mind gydgyszerészeti szempontbdl megfeleld, s kelld
mértékben harmonizalt a gydgyszercsalad masik készitményével.

V.3 Betegtajékoztato és konzultacio betegek célcsoportjaival

A betegtdjékoztatd €s a cimke szovege egyeztetésre keriilt a betegek célcsoportjanak képvise-

16ivel az emberi alkalmazésra keriilo gydgyszerek cimkéjérdl és betegtajekoztatojardl szo16
30/2005. (VIIL. 2.) EiM 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 1épésekre vonatkozo informacidkat tartalmazza.

Az eljéras Az eljdris Engedélyezve Ertékels
Targy Iktatészam A termékinformaciot érinti: > befejezésének geceyez jelentés
megkezdésének kelte Kelte vagy elutasitva esatolva:




