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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

A Gyogyszerészeti ¢s Egészségiigyi Mindség- ¢€s Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos
Gyodgyszerészeti Intézet foigazgatosaga értékelte a Mucofree 15 mg/5 ml és 30 mg/5 ml szi-
rup gyogyszerkészitményre vonatkozo kérelmet mindségi, valamint nem-klinikai €s klinikai
biztonsagossag €s hatdsossag szempontjabol, azt megfelelonek talalta, majd az Intézet kiadta a
gyogyszer forgalomba hozatali engedélyét. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a
Pharma-Regist Kft., Budapest.

A készitmény hatdéanyaga az ambroxol.

Egyéb Gsszetevok: benzoésav, nem kristadlyosodd szorbitszirup, hidroxietilcelluloz, glicerin,
aceszulfam-kalium, vanilia-aroma, tisztitott viz, valamint a 15 mg/5 ml szirupban
erdeigyiimolcs-aroma, a 30 mg/5 ml szirupban eperaroma.

A szirupok kiilseje: tiszta vagy csaknem tiszta, szintelen vagy csaknem szintelen, enyhén
viszkézus, gylimolesos illata oldat, barna szinli livegpalackban (III. tipusi) polietilén
kupakkal.

Polipropilén mérdkanal a 15 mg/ml-es szirup esetében 2,5 ml-es €s 5 ml-es, a 30 mg/ml-es
szirup esetében 1,25 ml-es, 2,5 ml-es €és 5 ml-es beosztassal.

A Mucofree 15 mg/5 ml szirup és a Mucofree 30 mg/5 ml szirup (a tovabbiakban: Mucofree)
nyakoldo, koptetd hatast gydgyszer. A nyak bestiriisodésével €s a kopetiirités zavaraval jard
heveny ¢és kronikus légiti megbetegedések esetén alkalmazhat6 2 évesnél idosebb gyermekek,
valamint serdiilok €s felndttek kezelésére.

A Mucofree-t orvosi javaslat nélkiil nem szabad 4-5 napnal hosszabb ideig alkalmazni.

Tudnivalék a Mucofree alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Mucofree-t

e aki allergias (talérzékeny) az ambroxolra vagy — ritka esetben — a gydgyszer egyéb
Osszetevojére,

e két évesnél fiatalabb gyermekeken.

Tovabbi figyelmeztetések és ovintézkedések: noha a Mucofree vény nélkiil kaphato gyogyszer,
szedése eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével

e aki mas kohogéscsillapitd gydgyszert is szed,

e aki sulyos vesekarosodasban vagy majbetegségben szenved.

Akin a Mucofree szedése alatt 1) bOr- vagy nyalkahdrtya-elvaltozas jelentkezik, a kezelést
azonnal meg kell szakitania, és haladéktalanul orvoshoz kell fordulnia.

A Mucofree enyhe hasmenést okozhat.
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A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyogyszerek

Antibiotikumok ambroxollal val6é egyideji alkalmazasa a 1éguti valadék és a kopet antibioti-

crcr

Mucofree egyidejii alkalmazasa étellel és itallal

Ezt a gyogyszert étkezés utdn, boséges folyadékkal javasolt bevenni. A bdséges folyadékbevi-
tel eldsegiti a Mucofree nyakoldo hatésat.

Terhesség és szoptatds

Aki terhes vagy szoptat, illetve akinél fennall a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne,
a gyogyszer szedése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyodgyszerészével. Ugyanis a ter-
hesség elsé harmadaban ¢€s szoptatas idején a készitmény alkalmazasa nem ajanlott, mivel
nem 4ll rendelkezésre elegendd informacidé az ambroxol ezen iddszakban torténd biztonsagos
alkalmazasarol. A terhesség masodik és harmadik harmadaban csak az orvos javaslatara, az
elony/kockézat gondos mérlegelésével alkalmazhato.

A keszitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre: a
szirup ilyen hatdsait nem vizsgaltak.

Fontos informacio a készitmeny osszetevoirél: a Mucofree szorbitot tartalmaz.

Amennyiben kezeldorvosa mar figyelmeztette Ont, hogy tejcukorra érzékeny, keresse fel or-
vosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

Megjegyzés cukorbetegek szamara: 5 ml (1 teljes mérékanal) Mucofree 1,225 g szénhidratot

tartalmaz, ami 0,1 kenyéregységnek felel meg.

Hogyan kell alkalmazni Mucofree-t?

A készitmény ajanlott adagja:

Mucofree 15 mg/5 ml szirup

Mucofree 30 mg/5 ml szirup

Felnottek, valamint
12 évesnél idésebb
gyermeke ¢és serdiilok

A kezelés els6 2-3 napjan
3-szor 10 ml, majd naponta
3-szor 5 ml. Sulyos esetben az
orvos engedélyével fenntarthatd
a naponta 3-szor 10 ml adag.

A kezelés els6 2-3 napjan
3-szor 5 ml, majd naponta
3-szor 2,5 ml. Stlyos esetben az
orvos engedélyével fenntarthatd
a naponta 3-szor 5 ml adag.

6-12 éves gyermekek:

naponta 2-3-szor 5 ml

naponta 2-3-szor 2,5 ml

2-6 ¢éves gyermekek:

naponta 3-szor 2,5 ml

naponta 3-szor 1,25 ml

Sulyos mdj- vagy vesekarosodas esetén az orvos csokkentheti az adagot.

Két évesnél fiatalabb gyermekeknek nem adhato.

A készitményt boséges folyadékkal kell bevenni. A folyadék segiti a nyakoldd hatast.
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A készitményhez egy osztassal ellatott mérokandl van mellékelve.
Mit tegyen, aki az eldirtnal tobb Mucofree-t vett be?

Ambroxol tuladagolasakor nem figyeltek meg stlyos mérgezési tlineteket. Ennek ellenére
taladagolas esetén forduljon orvoshoz. Azonnali beavatkozasra, mint a hanytatds ¢és a gyo-
mormosas, altalaban nincs sziikség, ezek alkalmazésat csak nagyon nagymértékii tuladagolas-
kor kell megfontolni. Altaldban a fellépd tuladagolasi tiinetek kezelése javasolt.

Mit tegyen, aki elfelejtette bevenni a Mucofree-t?

Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag pdtlasara!l Vegye be a kimaradt adagot,
amint lehetséges, majd folytassa a szirup szedését az eredeti adagolasi rendnek megfelelden.

Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban
nem mindenkinél jelentkeznek.

A lehetséges mellékhatasok:

e gyakori (100-bol 1-10 beteget érint): az iz €rzés zavara, €rzéscsokkenés a garatban,
émelygés, szajiliregi érzéscsokkenés;

e nem gyakori (1000-b6l 1-10 beteget érint): hanyas, hasmenés, emésztési zavar, hasi fajda-
lom, szajszarazsag, laz, nyalkahartya reakciok;

e ritka (10 000-bdl 1-10 beteget érint): borkiiités, csalankiiités;

e nagyon ritka (10 000-bdl kevesebb, mint 1 beteget érint): orrfolyas, székrekedés, fokozott
nyaladzas, vizeletiiritési zavar;

e nem ismert gyakorisagu (a rendelkezésre allo adatokbol a gyakorisdg nem allapithato
meg): tulérzékenységi reakciok (beleértve az allergias sokkot), szaraz torok, talérzékeny-
ség, angioddéma, viszketés és nehézlégzés (tulérzékenységi reakcid tlineteként).

Hogyan kell a Mucofree-t tarolni?

Ez a gyogyszer kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel, de a gyermekektdl elzarva
tartando!
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Tudomanyos osszefoglalo

Ez a modul a Mucofree 15 mg/ml és 30 mg/ml szirup forgalomba hozatali engedélyezési eljarasa
soran végzett tudomanyos értékelését tartalmazza. Az eljaras 2013. marcius 22-én fejez6dott be.
Az eljaras lezarasa utani lényeges valtoztatasokat lasd a “Modositasok” modulban.
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I. BEVEZETES

A kérelmez6 az emberi felhasznélasra szant gydgyszerek kozosségi kodexérdl szo616 Eurdpai
Parlament és a Tanacs 2001/83/EK iranyelvének 10 cikk (1) bekezdése és 1. melléklet II. rész
2. pontja, valamint az ezzel harmonizalt magyar jogszabalyok: az emberi alkalmazasra keriild
gyogyszerekrodl és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo torvények méddositasarol szolo 2005.
évi XCV. torvény felhatalmazasa alapjan kiadott, az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerek
forgalomba hozatalardl szolo 52/2005 (IX. 18.) EiM rendelet 7. § (6) bekezdés és 1. szdmu
melléklete 2. rész 2. pontjaban foglaltaknak megfeleld kérelmet nyujtott be.

A mindségre, a relativ artalmatlansagra €s a hatdsossagra vonatkozé adatok értékelése utan a
GYEMSZI Orszagos Gyogyszerészeti Intézet Fdigazgatdosag engedélyezte a Mucofree 15
mg/5 ml és 30 mg/5 ml szirup forgalomba hozatalat. A forgalomba hozatali engedély jogo-
sultja a Pharma-Regist Kft., Budapest.

A forgalomba hozatali engedély az emberi alkalmazasra keriilo gyogyszerek forgalomba ho-
zatalarol sz616 52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelet 7. § (6) bekezdése alapjan (nemzeti eljaras,
generikus beadvany) keriilt kiadasra. A hivatkozott referens készitmény a Németorszagban
forgalomba hozatalra engedélyezett Mucosolvan Hustensaft (Boehringer-Ingelheim) nevii
készitmény, mely Magyarorszagon nincs forgalomban. A Mucofree 15 mg/5 ml és 30 mg/5
ml szirup és a referensként megjelolt gyogyszer bioegyenértékiiségének bizonyitasa alol a
kérelmez6 — a vonatkozd utmutatonak megfelelden — mentességet kért, mivel vizes oldatokrol
van sz0.

A készitmény hatdéanyaga az ambroxol.

A készitmény kérelmezett terapias javallata: a nyadkképzddés és -transzport zavaraval jaro
akut és kronikus léguti betegségek kezelése 2 éves kortol.

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

I1.1 Bevezetés

A Mucofree 15 mg/5 ml szirup gyerekeknek és Mucofree 30 mg/5 ml szirup hatéanyagként
ambroxol-hidrokloridot tartalmaz.

A beadvany jogalapja: hivatkozo, generikus, de mentesitést kért a referens készitménnyel valo
egyenértékiiség igazolasa alol, mert nagyon hasonld dsszetételii vizes oldatokrol van szo6.
I1.2 Hatéanyag

Az ambroxol-hidroklorid hatéanyag Europai Gyogyszerkonyvi (Ph. Eur.) Megfeleldségi tanu-
sitvany (CEP) bizonylattal rendelkezik.

Nemzetkozi szabadnév (INN): ambroxol hydrochloride

Kémiai név: [transz-4-[(2-Amino-3,5-dibrémbenzil)amino|ciklohexanol-]
hidroklorid.
Szerkezet:
Br
H
N
HO Br
H NH,

A ambroxol-hidroklorid fehér vagy sarga szinii, kristalyos por. Vizben mérsékelten oldédik,
metanolban oldodik, diklormetdnban gyakorlatilag nem oldodik.

A hatdéanyag hivatalos a Ph. Eur-ban, min6sége megfelel a Ph. Eur. eldirdsainak. A hato-
anyag-gyartasra vonatkoz¢ adatokat az Eurdpai Gyogyszermindségi Igazgatdosag (EDQM) a
CEP megszerzésére iranyuld eljaras soran értékelte. A CEP kiegészitd vizsgalatokat nem
hataroz meg.

A mindségi kovetelményekben rogzitett hatarértékeket a gyartési tételek adataival alatdmasz-
tottak. Ez utobbiak egyben igazoljdk az analitikai médszerek jo teljesitOképességét és a gyar-
tas egyenletességét is.

A CEP-ben a csomagoloanyag mindségét €s az ujra-vizsgalati idOt rogzitették.

A hatéanyag-gyartasra vonatkozéan harom évnél nem régebbi GMP igazolassal, és a készit-

ménygyartd meghatalmazott személyének nyilatkozataval rendelkeznek, amely dokumentu-
mok igazoljak a helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak valé (GMP) megfeleldséget.

I1.3 Gyogyszerkészitmény
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A készitmények gyodgyszerészeti fejlesztése soran a megfeleld szirup készitmény kialakitasa
volt a c¢l, az Eurdpai Unidoban mar forgalomban piacon 1évd, azonos hatdéanyagu és hatds-
erOsségll készitmények alapjan.

A készitményeket két hatdserdsségben fejlesztették ki. Az dsszetételekben a hatdéanyag meny-
nyisége kiilonbozik, ami a felhasznalt viz mennyiségeébdl korrigalodik, valamint mas az egyik
aromaanyag.

A készitmények veégsd mindségi €s mennyiségi dsszetételének kivalasztasat a vizsgalt ossze-
tételek gyogyszerészeti vizsgalatainak eredményei alatdmasztjak.

A fejlesztés eredményeképpen a készitmények a kdvetkezd segédanyagokat tartalmazzak:
benzoesav, 70%-o0s szorbit oldat, hidroxietilcelluldz, glicerin, aceszulfam-kalium, erdei gyti-
molcs aroma (csak a Mucofree 15 mg/5ml szirup esetében) illetve eper aroma (csak a
Mucofree 30 mg/5ml szirup esetében) , vanilia aroma, tisztitott viz.

A készitmények atlatszo vagy kozel atlatszo, majdnem szintelen, enyhén viszkdzus szirupok.

A segédanyagok mindsége — a gyari szabvany szerinti aromaanyagok kivételével — megfelel a
Ph. Eur. vonatkoz6 egyedi és altalanos cikkelyeinek. A termék mentessége a fert6zo szivacsos
agyveldbetegség (TSE) korokozojatol — 6sszhangban a Ph. Eur. altalanos cikkelyével — garan-
talt.

A gyartéas folyamatébraja és a szoveges leiras a gyartaskozi vizsgalatokkal megfelelden rész-
letes. A gyartasi tételek mérete rogzitett. A gyartohely helyes gydgyszergyartasi gyakorlatnak
valdé megfelelosége bizonyitott.

A késztermék mindségi kdvetelményei megfelelnek a Ph. Eur. relevans gyogyszerforma cik-
kelyének ¢és a Nemzetkdzi Harmonizacidos Konferencia (ICH) Q6A iranymutatdsanak. A ter-
mék analitikai médszereinek leirdsa kellden részletes, a nem gyodgyszerkonyvi modszerek
validalasa az ICH iranymutatasoknak megfelel6. A benyUjtott gyartasi tételek analitikai
eredményei megfelelnek a kovetelményeknek.

A készitmények mindsitéséhez alkalmazott referencia-anyagokat megfelelden jellemezték,
analitikai bizonylatait benytjtottak.

Mind a két hatdserdsségii termék esetében a kivalasztott csomagoléds barna iiveg palack (type
IIT) csavaros nyakkal, garanciabiztos polietilén kupakkal. A termék tartozéka egy szintelen

polipropilén adagolépohar.

A csomagoloanyag mindsége megfelel az elsddleges csomagoloanyagokra vonatkozé Ph. Eur.
cikkelynek.

A termék stabilitasi vizsgalatait a relevans iranyelveknek megfeleléen végezték. A stabilitasi
adatok alatdmasztjak a 3 €v lejarati idot. A készitmény tarolasi koriilményei: ,,Ez a gyogyszer
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nem igényel kiilonleges tarolast”. A termék alkalmazasi eldirasa, betegtdjékoztatoja €s cimkéje
a javasolt valtoztatdsok megtétele utan gyogyszerészeti szempontbol elfogadhatd.

I1.4 A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai szempontok megbeszélése
A Mucofree 15 mg/5 ml és 30 mg/5 ml szirup mindsége megfelel az érvényes hatosagi kdve-
telményeknek, a kért lejarati id0 végéig bizonyitott a hatdéanyag €s a készitmény megfeleld

mindsége. A gyartas €s a mindségi eldirdsok kellden alatdmasztjdk a termék biztonsdgossagat
¢s hatékonysagat.

Kémiai-gyogyszerészeti szempontbol nincs akadéalya a készitmény forgalomba hozatali enge-
délye kiadasanak.
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III. NEM-KLINIKAI SZEMPONTOK

1I1.1 Bevezetés

A kérelem jogalapja: referens készitménnyel valo alapvetdé hasonlosdgra hivatkozo (generi-
kus). Uj nem-klinikai vizsgalatok elvégzésére nem keriilt sor.

A nem-klinikai attekintés bibliografiai hivatkozasai (30 szakirodalmi hivatkozas) 1974-t6l
2010-1g terjed6 iddszakot fogjak at.

Az ambroxol farmakolédgiai, farmakokinetikai és toxikologiai tulajdonsagai jol ismertek. En-

nek megfeleléen a készitmény kockazat/haszon ardnyanak megitéléséhez tovabbi nem-
klinikai vizsgélatok elvégzésére nem volt sziikség.

I11.2 Farmakologia

Az ambroxol, a benzilamin szerkezetli mukolitikumok csoportjaba tartozik, a bromhexin
metabolitja.

Az ambroxol hatasara a nyakelvalasztd sejtekben fokozodik a lizoszomak képzése ¢€s a
hidrolitikus enzimek aktivitdsa, ami a bronchidlis véaladék savanyu mukopoliszacharidakbol
allo rostjainak lebontasahoz vezet. Egyuttal a szer6zus mirigysejtek miikodése fokozodik, igy
kisebb viszkozitasu nyak képzddik. A légutak gyulladdsos megbetegedéseiben az ambroxol
serkenti a surfactant képzddését, valamint a mucociliaris clearence-t fokozo hatasat is igazol-
tak.

I11.3 Farmakokinetika

A per os adott ambroxol farmakokinetikajat és biotranszformacidjat patkanyokban, kutyak-
ban, nyulakban 10mg/kg dozisban vizsgaltak. A felszivodas gyorsnak és teljesnek bizonyult.

Az ambroxol metabolizmusara jellemz0, hogy I. és II. fazisu reakcidokon is atmegy (az utobbit
féleg nyulakban figyelték meg).

Az eliminacios felezési id6 25 ora volt patkanyokban, 20 ora kutyakban és 2 6ra nyulakban.

Kutyédkban és patkanyokban biliaris exkrécio is megfigyelhetd volt.
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I11.4 Toxikolégia

Toxikoldgiai vizsgéalatok sordn mutagenitasra, carcinogenitasra vagy teratogenitasra utalod
eredményt eddig nem tapasztaltak.

Allatokon végzett vizsgalatok szerint az ambroxol a placentan atjut és a magzati plazmaszint

2-4-szer magasabb koncentraciot ér el, mint az anyaallatoknal. Az anyatejben és a liquorban is
kimutathato.

I11.5 Koérnyezetterhelési kockazatbecslés

A beadvéany nem tartalmaz kdrnyezeti kockdzatbecslést, ez — a beadvany jellegébdl adoddan —
megfelel a vonatkozo6 eurdpai utmutatonak (EMEA/CHMP/SWP/4447/00).

I11.6 A nem-klinikai szempontok megbeszélése

A beadvany generikus kérelem. A hatéanyag farmakologiai, kinetikai és toxikologiai tulaj-
donségai j61 ismertek, tjabb nem-klinikai vizsgalatok elvégzése nem sziikséges.

A Mucofree készitmények forgalomba hozatal iranti kérelme nem-klinikai szempontb6l nem
kifogasolhato.
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IV. KLINIKAI SZEMPONTOK

IV.1 Bevezetés
A kérelem jogalapja referens készitményre hivatkozo, generikus.

A klinikai attekintés bibliografiai hivatkozasai (43 szakirodalmi hivatkozas) 1975-t61 2010-ig
terjedd iddszakot fogjak at.

Az engedélyezendd készitmény esetében tjabb klinikai vizsgalati adatok benyujtasatol el le-
het tekinteni, mivel a hatéanyagok humén farmakologiai, kinetikai, hatékonysagi €s biztonsa-
gossagi jellemzdi jo1 ismertek.

IV.2 Farmakokinetika

Az ambroxol a bélbdl csaknem teljesen felszivodik, majd a majban nagymértékii first-pass
metabolizmuson megy at. A per os alkalmazott d6zis biohasznosuldsa megkozelitdleg 60%-a
az intravénasnak.

A keringésbe jutott ambroxol 80 %-a ktddik a plazmafehérjékhez.

Az ambroxol kozvetlen, vagy oxidaciot kovetd glukuronid-konjugécidé utan, mintegy 90%-
ban a vizelettel valasztodik ki. Eliminécioja bifazisos: 1,3 €s 8,8 6ras felezési idovel.

A Mucofree 15mg/5ml és 30mg/5ml szirup és a referencia-gyogyszer (Mucosolvan
Hustensaft) bioegyenértékiiségének vizsgalattal valo bizonyitasa aldl a kérelmezd mentessé-
get kért a CPMP/EWP/QWP/1401/98 Rev. 1/Corr ** utmutatd alapjan. A kérelmezd nyilat-
kozata szerint a Mucofree-készitmények dsszetételiikben (mindségi ¢s mennyiségi) teljesség-
gel megegyeznek a Mucosolvan-készitményekkel és mindkét készitmény-tipus vizes oldat.
IV.3 Farmakodinamia

Az ambroxol egy szubsztitualt benzilamin, a bromhexin metabolitja.

Bar hatdsmechanizmusa nem teljesen tisztazott, kiilonb6zd vizsgalatokban igazoltak
szekretolitikus €és szekretomotoros tulajdonsagait.

A hatds per os bevitelt kovetden atlagosan 30 perc mulva alakul ki, és az egyszeri alkalmazott
dozis nagysagatol fliggden 6-12 o6ran at megmarad.

IV.4 Klinikai hatasossag
A Mucofree készitmény bioegyenértékiinek tekinthetd a mar forgalmazott referens készit-

ménnyel. Ezért a hatdsossagot bizonyitd 0j klinikai terdpias vizsgalatok elvégzésére nem volt
sziikség.
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IV.5 Klinikai biztonsagossag

A készitmény biztonsagos alkalmazasat szakirodalmi és egyéb ambroxol-tartalmu készitmé-
nyek forgalomba hozatal utani adatai egyarant alatdmasztjak. Uj vizsgalatokra nem volt sziik-
ség.

IV.6 A klinikai szempontok meghbeszélése

A beadvany referens készitménnyel vald alapveté hasonlosdgra hivatkozik, s megfelelden
indokolta, hogy ezt vizsgalatokkal nem sziikséges bizonyitani. A hatéanyag farmakologiai,
kinetikai, hatasossagi ¢s biztonsagossagi tulajdonsagai jol ismertek, igy ujabb klinikai vizsga-

latok elvégzése nem sziikséges.

A Mucofree szirup forgalomba hozatali engedély iranti kérelme klinikai szempontbol nem
kifogasolhato.
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V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

A beadvany az ambroxol két hatdserdsségli készitménye. A kért javallat: a nyakképzddés €s
-transzport zavaraval jar6 akut és kronikus léguti betegségek kezelése 2 éves kortol.

A kérelmez0 mar forgalomban 1év0 készitménnyel vald egyenértékiiségre hivatkozott, de a
bioegyenértékiiség vizsgalattal vald igazoldsa alol — hivatkozassal a vizes oldatok dsszetétel-
ének alapvetd hasonlosagara — mentesitést keért.

A benyujtott dokumentéacio formailag megfeleld és tudomanyosan alatamasztott. A készit-
mény mindsége megfeleld. Nem-klinikai vagy klinikai kétségek nem meriiltek fel. Az
ambroxolra vonatkozd nagy mennyiségli klinikai tapasztalat bizonyitja a vegyiilet terapids
értékeét.

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 bemutatott farmakovigilancia-rendszerének leirdsa megfelel a kove-
telményeknek. Folyamatosan rendelkezésére all a farmakovigilancia meghatalmazott
személy. Biztositott, hogy barmely, a gyogyszerrel kapcsolatos kedvezdtlen hatds —
akar az Eurdpai Kozosségen beliil, akar azon kiviil észlelik — bejelentésre és feldolgo-
zasra kertil.

Kockazatkezelési terv

A kérelmez6 ugy érvelt, hogy kockazatkezelése terv — amint azt a vonatkoz6 Gtmutato:
EMEA/CHMP/96268/2005 meghatarozza — benytjtasa az adott esetben nem sziiksé-
ges, mert a szoban forgd generikus beadvanyban szerepld hatdéanyag biztonsagossaga jol
ismert, s alkalmazésara els6 sorban masik, azonos hatéanyag-tartalmu gyogyszer helyet-
tesitésekor keriil sor. Ezért a kérelmezd a benyujtott kisérdiratokban 1évo biztonsagos-
sadgra vonatkozo ajanlasokat elegenddnek taldlja a gydgyszer biztonsagos alkalmazasa-
nak fenntartdsdhoz. A kérelmezd rutin farmakovigilancia tevékenységen talmenden ki-
egészitd kockazatcsokkentd tevékenységet nem tervez. Ez az indoklas elfogadhato.
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ldészakos Gyogyszerbiztonsagi Jelentések (PSUR)
A PSUR benytjtasanak a mindenkor érvényes European Union Reference Dates

(EURD) listan szereplé datumokhoz kell igazodnia. Ennek alapjan — jelenleg — generi-
kus jogalappal engedélyezett ambroxol-készitményekre nem kell PSUR-t benyujtani.

Osztalyozas

Gyogyszertarbol orvosi rendelvény nélkiil is kiadhato gyogyszer.

V.2 Alkalmazasi eloiras

Az alkalmazasi eléirds mind orvosi, mind gydgyszerészeti szempontbdl 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 képvise-
16ivel az emberi alkalmazésra keriilo gyogyszerek cimkéjérdl €s betegtajékoztatdjarol szolo
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 Iépésekre vonatkozo informacidkat tartalmazza.

Az eljéras Az eljards Engedélyezve Ertékel
Targy Iktatészam A termékinformaciot érinti: i befejezésének geceyez jelentés
megkezdésének kelte Kelte vagy elutasitva esatolva:




