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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

A Gyogyszerészeti és Egészségiigyl Mindség- és Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos Gyogy-
szerészeti Intézet f0igazgatdsaga értékelte a Harpagodyn 600 mg filmtabletta gyogyszerkészit-
ményre vonatkozo kérelmet, azt megfelelonek talalta, majd az Intézet kiadta a gyogyszer for-
galomba hozatali engedélyét. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a Gyogyndvénykutatd
Intézet Kft.

A készitmény hatdanyaga 600 mg ordogesaklyagyokér (Harpagophytum procumbens D.C.,
et/aut Harpagophytum zeyheri Decne, radix) széraz kivonata (1,5-2,5:1) filmtablettanként, ki-
vonoszer: viz.

Segédanyagok:

e tablettamag: lakt6z-monohidrat (161 mg laktézt filmtablettdnként), celluldzpor,
karboximetil-keményit6-natrium (A-tipus), vizmentes kolloid szilicium-dioxid, magné-
zlum-sztearat;

e filmbevonat: szachar6z (20,5 mg filmtablettanként) titdn-dioxid (E 171), hipromell6z, mik-
rokristalyos celluloz, sztearinsav.

Fehér, hosszukas, sima feliiletii filmtabletta mindkét oldalan bemetszéssel. A tablettan 1évo be-
metsz€s nem a tabletta széttorésére szolgal.

Csomagolas: PVC/PVDC Alu buborékcsomagolasban és dobozban.

A Harpagodyn 600 mg filmtabletta hagyomanyos ndvényi gydgyszer, mely kizarolag a régdta
fennall6 haszndlaton alapuld, meghatarozott javallatra alkalmazando: enyhe iziileti fajdalmak
csillapitasara.

Hogyan kell szedni a Harpagodyn filmtablettat

Adagolés felndtteknek: naponta 2x1 filmtabletta (az egyik adagot reggel, a masikat este). A
dozist naponta 2x2 filmtablettara lehet ndvelni, ha a fajdalom 3-5 nap elteltével nem enyhiil.
Ezt a dozist nem szabad tallépni.

Csak rovid ideji, 4 hetet nem meghalado6 alkalmazasa ajanlott. Amennyiben a tiinetek a készit-
mény alkalmazasat kovetd 4 hét elteltével nem javulnak, vagy romlanak, forduljon kezeldorvo-
sédhoz.

Gyermekek és serdiilok (azaz a 18 év alatti korosztalyok) szdmara a Harpagodyn 600 mg film-
tabletta nem ajanlott, mert biztonsagossagat e korcsoportokban nem igazoltak.

Az alkalmazas modja: a filmtablettat egyben, kevés folyadékkal kell lenyelni, nem szabad szét-
ragni.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

Ne szedje a Harpagodyn 600 mg filmtablettat, aki talérzékeny annak hat6anyagéra vagy bar-
melyik segédanyagara.

Ha az iziileti fajdalom az iziiletek duzzanataval, borpirral vagy 1azzal jar egyiitt, orvosi vizsgalat
sziikséges.

Ritkan eléfordulo, 6rokletes fruktoz- vagy galaktoz intolerancidban, laktdz-hianyban, glikoz-
galaktoz malabszorpcioban vagy szacharaz-izomaltaz hidnyban a készitmény nem szedhetd.

Altalanos Ovatossagbol gyomor- vagy nyombélfekélyben szenvedd, valamint antikoagulins
(warfarin) kezelésben részesiild betegek nem szedhetnek 6rdogesaklya tartalma készitményt.

Kardiovaszkularis megbetegedésekben szenveddk a készitményt dvatosan alkalmazzak.
Termékenység, terhesség és szoptatas

A készitmény hatdanyagénak termékenységet befolyasold hatasara vonatkozd adatok nem all-
nak rendelkezésre. Ezért — az adatok hidnya miatt — az ilyen élethelyzetekben nem javasolt a
szedése.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolya-
sol6 hatasait nem vizsgaltak.

Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyodgyszer, a Harpagodyn 600 mg filmtabletta is okozhat mellékhatasokat, azon-
ban ezek nem mindenkinél jelentkeznek.

Az alabb felsorolt lehetséges mellékhatasok eléforduldsi gyakorisdga nem ismert (a rendelke-

zésre all6 adatokbol nem allapithatd meg):

e idegrendszeri betegségek €s tiinetek: fejfajas, szediilés;

e emésztérendszeri betegségek és tlinetek: hasmenés, hanyinger, hdnyas, hasi fajdalom,
székrekedés;

e immunrendszeri betegségek és tlinetek: allergias borreakciok.

Mi torténik, ha a beteg a sziikségesnél tobb Harpagodyn 600 mg filmtablettat vett be
Az 6rdogesaklyagyokér emberekben valod tiladagolasardl nem szdmoltak be. Sziikség esetén
megfeleld tiineti kezeléseket kell alkalmazni.

Mit tegyen, aki elfelejtette bevenni a Harpagodyn 600 mg filmtablettat
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. A kovetkezd filmtablettat vegye be
a szokasos idépontban.
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Hogyan kell a Harpagodyn 600 mg filmtablettat tarolni

Legteljebb 25 °C-on, az eredeti csomagolasban tarolando. A gydgyszer gyermekektdl elzarva
tartando!

A felhasznalhatosagi idotartam 3 év.
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Tudomanyos osszefoglalo

Ez a modul a Harpagodyn 600 mg filmtabletta forgalomba hozatali engedélyezési eljarasa soran
végzett tudomanyos értékelését tartalmazza. Az eljaras 2014. aprilis 7-én fejez6dott be. Az elja-
ras lezarasa utani lényeges valtoztatasokat lasd a “Médositasok” modulban.
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I. BEVEZETES

A kérelmezd az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szo616 Eurdpai
Parlament és a Tandcs 2001/83/EK iranyelvének 16a cikkelyének valamint az ezzel harmonizalt
magyar jogszabalyok: az emberi alkalmazasra keriil6 gyogyszerekrdl és egyéb, a gyogyszerpi-
acot szabalyozo torvények modositasarol sz616 2005. évi XCV. torvény felhatalmazasa alapjan
kiadott, az emberi alkalmazasra keriilo gyogyszerek forgalomba hozatalarol szo616 52/2005 (X1.
18.) EiM rendelet 10. § (1) bekezdésében foglaltaknak megfeleléen hagyomdnyos novényi
gyogyszerre vonatkozé forgalomba hozatali engedély irdnti kérelmet nyujtott be.

A Gyogyszerészeti és Egészségiigyl Mindség- €s Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos Gyogy-
szerészeti Intézet f0igazgatdsaga értékelte a Harpagodyn 600 mg filmtabletta gyogyszerkészit-
ményre vonatkozo kérelmet mindségi, valamint nem-klinikai és klinikai szempontbol, azt meg-
felelonek talalta, majd az Intézet kiadta a gydgyszer forgalomba hozatali engedélyét. A forga-
lomba hozatali engedély jogosultja a Gyogynovénykutatd Intézet, Budakaldsz.

A forgalomba hozatali engedély az emberi alkalmazasra keriilé gydgyszerek forgalomba hoza-
talarol szolo 52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelet 10. § (1) bekezdése alapjan (nemzeti eljaras, ha-

gyomanyos ndvényi gyogyszer) keriilt kiadésra.

A benyujtott dokumentéacioban a gydgyszert Harpagophytum fantazianév alatt kérték torzs-
konyvezni. A fantazianév az egyeztetések soran Harpagodyn-ra médosult.

A készitmény hatdéanyaga az 6rdogesaklyagyokér (Harpagophyti radix) szaraz kivonat.

A termék javallata: hagyomanyos novényi gydgyszer, mely kizarolag a régota fennallé haszna-
laton alapuld, meghatarozott javallatra alkalmazando: enyhe iziileti fajdalmak csillapitasara.

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

I1.1 Bevezetés

A Harpagodyn 600 mg filmtabletta gyogyszerkészitmény 6rdogcsaklyagyokér szaraz kivonatot
tartalmaz hatéanyagként.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja nemzeti engedélyezési eljardshoz adott be kérelmet,
melyhez a hagyomanyos novényi gyogyszerekre alkalmazand6 kiilonds rendelkezéseknek
megfeleld dokumentéaciot nyujtott be.

I1.2 Hatéanyag

Orddgesaklyagydkér szaraz kivonata (1,5-2,5:1), kivondszer: viz.

A ordogcesaklyagyokér szaraz kivonat hatdanyag mindségére és gyartasara vonatkozo adatokat
a kérelmez0 az alapdokumentacié részeként nyujtotta be.

Noveényi drog: ordogcséklyagyokér

Latin név: Harpagophytum procumbens D.C., és/vagy Harpagophytum
zeyheri Decne, radix.

Csalad: szezamfelék (Pedaliaceae)

Az eldallitashoz felhasznalt novényi alapanyag begylijtése Afrika déli részén és Namibia terii-
letén torténik. A mosott, vagott drogot megszaritjak, majd jol szell6z6 helyen taroljak.

A Helyes Termesztési és Gytjtési Gyakorlat (GACP) alkalmazasarol megfeleld igazolast nyuj-
tottak be.

A kiindulasi ndvényi drog mindségi kovetelményei megfelelnek az Eurdpai Gyogyszerkonyv
(Ph. Eur.) Ordégcsaklyagyokér cikkely kdvetelményének.

Novényi drogkészitmény: ordogcesaklyagyokér szaraz kivonata
Felhasznalt novényi rész: masodlagosan megvastagodott gyokérgumo
Drog/ kivonat ardny: 1,5-2,5:1

Kivonoszer: viz.

A novényi készitmény széritott névényi alapanyagbol vizes kivonassal, majd betdményitéssel
végiil beszaritassal késziil. A gyartaskozi ellendrzéseket megfelelden részletezték. A kivonat
eldallitdsa standard eljarasnak tekinthetd.

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

A novényi készitményre megfeleld mindségi kvetelményeket hataroztak meg.
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A hatoanyagként alkalmazott 6rdogesaklyagyokér szaraz kivonat vildgosbarna szinti por.

A hatdanyag hivatalos az Eurdpai Gyogyszerkonyvben (Ph. Eur). A mindségi eldirasok meg-
felelnek a gyogyszerkonyvi cikkely kdvetelményeinek, tovabba gyartas-specifikus kovetelmé-
nyeket tartalmaz részecskeméret eloszlasra.

Az analitikai vizsgalatokat az Europai Gyogyszerkonyv vonatkozo cikkelyei alapjan végzik.

A mindségi kdvetelményekben rogzitett hatarértékeket megtelelden indokoltak, gyartasi tételek
adataival alatdmasztottak. Ez utobbiak egyben igazoljak az analitikai médszerek jo teljesitoke-
pességét és a gyartds egyenletességét is. A hatdanyag mindsitésekor alkalmazott referencia
anyagokat megfelelden jellemezték.

A hatéanyag csomagoldanyaga, annak mindsége megfelel az ¢lelmiszerekkel rendeltetéssze-
riien érintkezésbe keriild miianyagokrol szol6 EK iranyelv kovetelményének.

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

A hatoanyaggyartas helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak valo (GMP) megfeleloségét a ké-
relmez6 megfelelden igazolta.

I1.3 Gyogyszerkészitmény

A gyogyszerkészitmény filmtablettanként 600 mg 6rdogesaklyagyokér szaraz kivonatot tartal-
maz hatéanyagként.

A készitmény mindségi €s mennyiségi dsszetételének meghatarozasa a készitménygyarto ko-
rabbi tapasztalatain alapult.

A fejlesztés eredményeképpen a készitmény a kdvetkez6 segédanyagokat tartalmazza:

e tablettamag: laktéz-monohidrat, cellulozpor, karboximetilkeményitd-natrium (A-ti-
pus), vizmentes kolloid szilictum-dioxid, magnézium-sztearat,

e filmbevonat: szachardz, titdn-dioxid (E171), hipromelloz, mikrokristalyos celluloz,
sztearinsav.

A termék kiilleme: fehér, hosszukas, sima feliileti filmtabletta mindkét oldalan bemetszéssel.

A segédanyagok mindsége megfelel a Ph. Eur. vonatkozo egyedi és altalanos cikkelyeinek. Az
alkalmazott titan-dioxid szinezék az 52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelet 3. szamu mellékletében
engedélyezett.

A gyartas folyamatabraja és a szoveges leirds a gyartaskozi vizsgalatokkal megfelelden részle-
tes. A gyartasi tételek mérete rogzitett. A gyartohely helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak
valdé megfelelosége bizonyitott.
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A késztermék mindségi kdvetelményei megfelelnek a Ph. Eur. vonatkoz6 gyogyszerforma-cik-
kelyének. A termék analitikai modszereinek leirasa kellden részletes, a nem gyogyszerkonyvi
moddszerek validalasa megfeleld. A benyujtott gyartasi tételek analitikai eredményei megfelel-
nek a specifikacionak.

A készitmény mindsités€hez alkalmazott referencia-anyagokat megfelelden jellemezték, anali-
tikai bizonylatait benyujtottak.

A filmtablettdk csomagolasa: PVC/PVDC // Al buborékcsomagolds és doboz.

A csomagoldanyag mindsége megtelel az ¢lelmiszerekkel rendeltetésszertien érintkezésbe ke-
riil6 miianyagokrol sz616 EK direktiva kovetelményének.

A termék stabilitasi vizsgalatait a vonatkoz6 Utmutatoknak megfeleléen végezték. A stabilitasi
adatok aldtamasztjak a 3 év lejarati id6t. A készitmény legfeljebb 25°C-on az eredeti csomago-
lasban tarolando.

A termék alkalmazasi eldirdsa, betegtdjékoztatoja €s cimkéje gyogyszerészeti szempontbol el-
fogadhato.

I1.4 A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai szempontok megbeszélése

A Harpagodyn 600 mg filmtabletta mindsége megtelel az érvényes hatdsagi kovetelmények-
nek, a kért lejarati id6 végéig bizonyitott a hatdoanyag €s a készitmény mindsége. A gyartas €s

a mindségi eldirasok megfelelden aldtamasztjak a termék biztonsdgossagat és hatékonysagat.

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

II1.1 Bevezetés

A készitmény hagyomanyos ndvényi gyogyszer, ennek megfeleloen a készitmény a terapias
elény/hatrany aranyanak eldontéséhez a hatdanyag tovabbi farmakolédgiai, farmakokinetikai
¢s toxikologiai vizsgalatainak elvégzésére nem volt sziikség.

I11.2 Farmakologia

Az ordogesaklyagyokeér-tartalmu termékeket Eurdpaban a 20. szazad kozepétdl hasznaltak
emésztési zavarok esetén (az iridoid tartalma miatt) valamint reumas ¢és iziileti betegségek tii-
neteinek enyhitésére (fdjdalomcsillapitd és gyulladascsokkentd hatasa alapjan).

In vitro vizsgalatok eredményei antioxidans €s gyulladdscsokkentd hatast bizonyitanak. A ha-
tasmechanizmus még nem tisztazott, kiilonb6zo publikaciok alapjan a gyulladasos folyamatban
résztvevd medidtorok (arachidonsav, leukotriének, ciklooxigendz, citokinek) szintézisének, fel-
szabaduldsanak vagy metabolizmusanak megvaltoztatdsaval van Osszefliggésben a Harpago-
phytum-kivonatok hatasa.

II1.3 Farmakokinetika

Az ordogesaklyagyokér valamennyi aktiv 0sszetevdje még nem ismert, és annak ellenére, hogy
a harpagozid-0sszetevonek tulajdonitjak a farmakoldgiai €s terapias hatdsokat, az egyes kuta-
tasok soran a teljes kivonat hatdsosabbnak bizonyult a tiszta harpagozidnal. Ennek alapjan a
tobbi Gsszetevd 1s hozzajarul a hatdsossaghoz, igy a teljes kivonatot kell hatdanyagként tekin-
teni, erre vonatkozoan pedig nem allnak rendelkezésre farmakokinetikai adatok. Hagyomanyos
novényi gyogyszer esetén ezek benyljtasa nem kovetelmény, hiszen a termék hatdsossagat €s
biztonsadgossagat a régota fennalld hasznalat tdmasztja ala.

I11.4 Toxikolégia

A készitmény biztonsagossagat a régota fennalld hasznalat timasztja ala. Uj vizsgalatokat nem
végeztek.

I11.5 Kornyezetterhelési kockazatbecslés
A beadvany nem tartalmaz részletes kdrnyezeti kockazat becslést, ami megfelel a vonatkozo

europai iranyelvnek (EMEA/CHMP/SWP/4447/00): hagyomanyos novényi gyogyszer
esetében erre nincsen sziikség.
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I11.6 A nem-klinikai szempontok megbeszélése

mor

A készitmény hagyomanyos novényi gydgyszer, egyszerisitett eljarassal vald torzskonyvezé-
s¢hez nem sziikséges tovabbi nem-klinikai vizsgalatok elvégzése, mert hatdsossagat €s bizton-
sdgossagat a régdta fenndlld hasznalat tamasztja ala.

A Harpagodyn 600 mg filmtabletta gydgyszerkészitmény forgalomba hozatal iranti kérelme
nem-klinikai szempontbol nem kifogéasolhato.
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IV. KLINIKAI SZEMPONTOK

IV.1 Bevezetés

Az egyszertisitett eljarassal térzskdonyvezni kivant hagyomanyos ndvényi gyogyszer minden-
ben megfelel a Az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség Gydgyndvény bizottsaga (HMPC) monogra-
figjaban leirtaknak, igy nem sziikséges tovabbi bizonyitdsa a hatdsossagnak. A készitménnyel
sajat klinikai vizsgalatot nem végeztek, ez nem is szlikséges hagyomanyos névényi gyogyszer
iranti torzskonyvezési kérelem esetén. Mindazonaltal a klinikai attekintés tartalmaz néhany,
kiilonboz6 ordogesalyagyokér-kivonatot tartalmazo készitménnyel végzett klinikai vizsgélatot
is, melyeknek pozitiv eredményei alatdmasztjak a termék 1étjogosultsagat.

IV.2 Farmakokinetika
A készitményre vonatkozdan nincsenek farmakokinetikai adatok. Hagyomanyos ndvényi

gyogyszer esetén ezek benyujtasa nem kovetelmény, hiszen a termék hatasossagat €s bizton-
sdgossagat a régdta fenndlld hasznalat tamasztja ala.

1V.3 Farmakodinamia

Az irodalombdl ismert, hogy az 6rdogcesaklyagyokér-kivonat gyulladascsokkentd és fajdalom-
csillapitd hatassal rendelkezik izom-iziileti panaszok esetén.

A beadvany tamogatédsara tovabbi vizsgalatokat nem végeztek, s ez nem is kovetelmény.

IV.4 Klinikai hatasossag

A készitmény a hagyomanyos ndvényi gyogyszerekre vonatkozo szabalyok szerint kertilt ér-
tékelésre, ezek hatasossagat a régdta fenndlld hasznalat tamasztja ala.

Hagyomanyos novényi gydgyszerek esetében a régota fennalld gyogyaszati felhasznalast kell
bizonyitani. Jelen esetben a hagyomanyos hasznalat az 52/2005 EiiM rendelet 12.§ (2) bekez-
dése alapjan az Egyesiilt Kirdlysagban hagyomanyos ndvényi gyogyszerként engedélyezett
DiaHarp ¢és FlexiHerb nevii készitményeket is figyelembe véve bizonyitott.

IV.5 Klinikai biztonsagossag

A termék biztonsdgos alkalmazasat a régdta fenndllo hasznalat tdmasztja ala.
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IV.6 Farmakovigilancia

1V.6.1 Farmakovigilancia-rendszer

Az Europai Parlament és a Tanacs 2001/83/EK irdnyelve 16c. cikk (1) a) pont, valamint
az ennek megfeleldé magyar szabalyozads szerint a nem kell benyujtani
farmakovigilancia-rendszerének 0sszefoglalasat, azonban ilyet miitkodtetnie sziikséges
[16g cikk (1) pont magaban foglalja a 104. cikkelyt, vagyis Farmakovigilancia rendszer
mitkddtetésére vonatkozo kivanalmakat].

A benyujtod nyilatkozatot tett, hogy rendelkezésére all egy farmakovigilanciért megfele-
16en képzett személy és rendelkezik a sziikséges eszkozokkel a feltételezett mellékhata-
sok a 15/2012. (VIIIL. 22.) EMMI rendeletben eldirt kovetelményeknek megfeleld kezelé-
séhez.

1V.6.2 Kockazatkezelési Rendszer

Az Eurdpai Parlament €s a Tanacs Iranyelve (2001. november 6.) az emberi felhaszna-
lasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl (2001/83/EK) 16c¢. cikk (1) a) bekezdés
szerint hagyomanyos ndvényi gyogyszer esetében nem kell benyujtani kockazatkeze-
1¢ési terv Osszefoglalot, azonban ilyet mitkddtetnie sziikséges.

1V.6.3 Iddszakos Gyogyszerbiztonsdgi Jelentések (PSUR)

A 15/2012. (VIIL.22.) EMMI rendelet 9. § (3) bekezdése értelmében a hagyomanyos
moveényi gyogyszer forgalomba hozatali engedélye jogosultjanak nem kell iddszakos
gyodgyszerbiztonsagi jelentést benyujtania mindaddig, amig az Ugynokség altal az
europai internetes gyogyszerportalon kozzé tett unids referencia-iddpontok listdja
(EURD lista) errdl masképpen nem rendelkezik.

IV.7 A klinikai szempontok megbeszélése

A kérelem hagyomanyos ndvényi gyogyszer engedélyezésére iranyult, melyhez nem sziikséges
tovabbi klinikai vizsgalatok elvégzése. A benyujtott adatok alapjan a hatéanyag tobb mint 30
¢ve hasznalatos a megadott indikacidoban Az 6rdogcsaklyagyokér kivonat hatékonysagat €s el-

fogadhat6 biztonsagossagat tobb tudomanyos kozlemény igazolja.

Az indikécios kor megfeleld €s korrelal a HMPC monografiaban megadottal.
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V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

V.1 Osszefoglalas

A beadvany az ordogcsaklyagyokér szaraz kivonatat tartalmazo készitményre vonatkozik. A
benyujtéo hagyoméanyos névényi gyogyszerként egyszeriisitett torzskonyvezési eljarast kért.

A kért javallat: enyhe iziileti fajjdalmak csillapitasa.
A benyujtott dokumentacio formailag megfeleld és tudomanyosan alatdmasztott. A készitmény
megfelel az 6rdogesaklyagyokeér vizes kivonata HMPC-monografidjanak, a hagyomanyos al-

kalmazas feltételei fennallnak. A készitmény mindsége megfeleld.

A hagyomanyos novényi gyogyszer terapias elony/hatrany értékelése ennél fogva pozitiv.

V.2 Osztalyozas
Orvosi rendelvény nélkiil is kiadhatd gyogyszer.

Gyogyszertaron kivill — gyogyszerforgalmazasra engedélyt kapott boltokban — s
forgalmazhato.

V.3 Betegtajékoztato és konzultacio betegek célcsoportjaival
A betegtdjékoztatod és a cimke szovege egyeztetésre kertiilt a betegek célcsoportjanak képvise-

16ivel az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerek cimkéjérdl €s betegtajékoztatojardl 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 eljdris Engedélyezve Ertékels
Targy Iktatészam A termékinformaciot érinti: i befejezésének geceyez jelentés
megkezdésének kelte Kelte vagy elutasitva csatolva:




