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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

A Gyogyszerészeti és Egészségiigyi Mindség- €s Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos Gyogy-
szerészeti Intézet foigazgatosaga értékelte a Mevapass bevont tabletta gyogyszerkészitményre
vonatkoz6 kérelmet, azt megfeleldnek talalta, majd az Intézet kiadta a gyogyszer forgalomba
hozatali engedélyét. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a Gydgyndvénykutatod Intézet
Kft.

A készitmény hatdanyaga az orvosi citromfiilevél-, valeridna-, és észak-amerikai golgotavirag
hajtas szaraz kivonat.

A készitmény hatdéanyagai bevont tablettanként:

e 80,0 mg észak-amerikai golgotavirag hajtas (Passiflorae incarnata L., herba) szaraz kivonat
(5-7 :1). Kivonoszer: etanol 50 % V/V;

e 112,5 mg orvosi citromflilevél (Melissae officinalis L., folium) széraz kivonat (4-6 :1). Ki-
vonoszer metanol: 30 % V/V;

e 125 mg valeriana (Valerianae officinalis L., radix) szaraz kivonat, vizes-alkoholos (3 - 6
:1). Kivonoszer: etanol 70 % V/V.

Segédanyagok:

e ndvényi kivonatok: vizmentes kolloid szilicium-dioxid, maltodextrin és porlasztva szaritott
gliikoz szirup;

e tablettamag: vizmentes kolloid szilicium-dioxid, kroszkarmell6z-natrium, sztearinsav, cel-
lulézpor ¢és talkum;

e Dbevonat: indigotin 85 (E132), kinolinsarga (E104), Capol 600 (fehérviasz, karnaubaviasz,
sellak), tragakanta, titan-dioxid (E 171), porlasztva szaritott gliikdz szirup, porlasztva szaritott
akaciamézga, kalcium-karbonat, talkum és szacharéz.

Vilagoszold szind, kerek, mindkét oldalan dombort, sima és fényes feliiletli, csaknem szagtalan
bevont tablettdk PVC/PVDC//Al buborékcsomagolasban és dobozban.

A Mevapass bevont tabletta hagyomanyos névényi gyogyszer, mely kizarolag a régota fennallo
hasznalaton alapulé meghatarozott javallatra alkalmazando: a stressz enyhe tiineteinek csok-
kentésére €s az alvas eldsegitésére, valamint enyhe emésztési panaszok (mint a puffadas, felfa-
vodas) enyhitésére.

Keresse fel kezeldorvosat, akinek tiinetei 14 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen sulyos-
bodnak.
Tudnivalok a Mevapass bevont tabletta szedése elott

Ne szedje a Mevapass bevont tablettat, aki allergids (ttlérzékeny) az orvosi citromfil levélre, a
macskagyokérre, a golgotaviragra vagy a gyogyszer egyéb dsszetevojére.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések
A megadott dozist nem szabad tallépni.

A Mevapass bevont tabletta biztonsagossagat €s hatdsossagat 12 éves kor alatti gyermekek ese-
tében nem igazoltak, ezért szedése ezen korcsoportokban nem ajanlott.

Egyéb gyogyszerek és a Mevapass bevont tabletta
Mas gyogyszerekkel torténd egylittadaskor jelentkezd kdlesonhatdsokra vonatkozd adatok kor-

latozottak, de a mas altatdszerekkel vagy nyugtatokkal valé additiv hatast nem lehet kizarni
ezért egylittes alkalmazasuk altalanos dvatossagbol nem ajanlott.

A Mevapass bevont tabletta egyidejii alkalmazasa étellel vagy itallal és alkohollal

A készitmény hatéasat az alkohol felerdsitheti, ezért az alkohol fogyasztasa keriilendd a kezelés
id6tartama alatt.

Termékenység, terhesség és szoptatas

Akinél fennall a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a gydgyszer szedése eldtt be-
sz¢éljen kezeldorvosaval, ugyanis a készitmény biztonsagossagara vonatkozé adatok hianyos-
sadga miatt terhes €és szoptatos anyaknak a készitmény szedése nem javasolt.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Mevapass bevont tabletta befolyasolja a gépjarmiivezetéshez €s gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket. Ezért a készitmény szedése soran nem szabad gépjarmiivet vezetni, illetve gé-
peket kezelni.

A Mevapass bevont tabletta szacharozt és gliikozt tartalmaz

Akit kezeldorvosa kordbban mar figyelmeztetett arra, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, ke-
resse fel orvosat, mieldtt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

Hogyan kell szedni a Mevapass bevont tablettat

A készitmény ajanlott adagja felndtteknek és 12 éven feliili gyermekeknek:
e stressz tlineteinek csokkentésére naponta 3x2 bevont tabletta,

e alvas eldsegitésére fél vagy egy Oraval alvas el6tt 2 bevont tabletta,

e emésztési panaszok enyhitésére naponta 2-3x2 bevont tabletta

A készitmény biztonsagossagat és hatasossagat 12 éves kor alatti gyermekek esetében nem iga-
zolték, ezért szedése e korcsoportban nem ajanlott.

A bevont tablettakat egészben kell lenyelni megfeleld mennyiségii folyadékkal.
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A kezelés ideje: akinek a tiineti romlanak vagy a készitmény alkalmazasat kdvetd 2 héten tul is
fennallnak, forduljon orvosahoz

Mit tegyen, aki az eléirtnal tobb Mevapass bevont tablettat vett be

Forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez, a gyogyszer csomagolasat és a megmaradt tab-
lettakat is vigye magaval.

Mit tegyen, aki elfelejtette bevenni a Mevapass bevont tablettat

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag pdtlasara. Folytassa a kezelést az eldirtak sze-
rint.

Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy a Mevapass bevont tabletta is okozhat mellékhatasokat, amelyek
azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Az alabbi felsorolasban az eddig észlelt nem kivanatos mellékhatdsok talalhatok gyakorisaguk

szerint:

e nagyon ritka mellékhatasok (10000 kezelt betegbdl kevesebb, mint 1-nél fordul eld): aller-
gias borreakcio;

e gyakorisag nem ismert (rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithatd meg): gyomor-bél-
rendszeri panaszok (pl. hanyinger, hasi gorcs).

Azonnal hagyja abba a gyogyszer szedését, €s beszeljen orvoséaval vagy gyogyszerészével, aki
barmilyen allergias borreakciot (kiiités, viszketegség, a bor duzzadasa) észlel.
Hogyan kell a Mevapass bevont tablettat tarolni

Ez a gyogyszer kiilonleges tarolasi hdmérsekletet nem igényel. Az eredeti csomagolasban taro-
land6 és gyermekektdl elzarva tartando!
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Tudomanyos osszefoglalo

Ez a modul a Mevapass bevont tabletta forgalomba hozatali engedélyezési eljarasa soran végzett
tudomanyos értékelését tartalmazza. Az eljaras 2014. augusztus 26-an fejezédott be. Az eljaras
lezarasa utani Iényeges valtoztatasokat lasd a “Modositasok” modulban.
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I. BEVEZETES

A kérelmezd az Eurdpai Parlament és a Tandcs az emberi felhasznaldasra szant gyogyszerek
kozosségi kodexérsl szolo 2001/83/EK  irdnyelve 16a cikkelyének, valamint az ezzel
harmonizalt magyar jogszabaly: az emberi alkalmazasra keriilo gyogyszerek forgalomba
hozatalarol szolo 52/2005 (XI. 18.) EiM rendeletben foglaltaknak megfelelé hagyoményos
novényi gyogyszerként vald forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet nytjtott be.

A készitmény hatdéanyagai a macskagyokér (Valerianae radix) széraz kivonat, az orvosi cit-
romfll levél (Melissae folium) széraz kivonat €és az észak-amerikai golgotavirdg hajtas
(Passiflorae herba) széraz kivonat.

A benyujtott adatok értékelése utdn a Gyogyszerészeti és Egészségiigyi Mindség- és Szerve-
zetfejlesztési Intézet Orszagos Gyogyszerészeti Intézet Foigazgatosaga engedélyezte a
Mevapass bevont tabletta forgalomba hozatalat. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a
Gyogynovénykutatd Intézet Kft., Budakaldsz.

A forgalomba hozatali engedély az emberi alkalmazdsra keriild gyogyszerek forgalomba
hozatalardl sz616 52/2005. (XI. 18.) EiM rendelet 10. § (1) bekezdése alapjan (nemzeti eljaras,
hagyomanyos novényi gyogyszer) kertlt kiadasra.

A termék javallata: hagyomadnyos novényi gydgyszer, mely kizarolag a régota fennallé haszna-
laton alapuldo meghatarozott javallatra alkalmazandé: a stressz enyhe tiineteinek csillapitasara
¢s az alvas eldsegitésére, valamint enyhe emésztési panaszok (mint a puffadas, felfuvodas) csil-
lapitasara.

A javallatok €s az adagolas részletes leirasa az alkalmazasi eldirasban talalhato.
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II. MINOSEGI SZEMPONTOK

I1.1 Bevezetés

A Mevapass bevont tabletta gyogyszerkészitmény 80 mg €szak-amerikai golgotavirag hajtas
széaraz kivonatot, 112,5 mg citromfiilevél szaraz kivonatot és 125 mg valeridna vizes-alkoholos
széaraz kivonatot tartalmazza hatéanyagként.

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

I1.2 Hatéanyagok

11.2.1 Citromfiilevél szaraz kivonat

Novényi drog: Citromfiilevél
Latin név: Melissa officinalis L.
Csalad: Lamiaceae

Az eléallitdshoz felhaszndlt novényi alapanyagot Europaban termesztett vagy vadon
termd, nyaron, géppel vagy kézzel begylijtott, természetes modon, vagy ha sziikséges,
akkor mesterségesen koriilbeliil 38°C-on szaritott, egészben, fénytdl, h6tdl és nedves-
ségtdl védve tarolt drog képezi.

A Helyes Termesztési és Gytjtési Gyakorlat (GACP) alkalmazasarol megfeleld igazo-
last nyuajtottak be.

A kiindulasi anyag mindségi kdvetelményei megfelelnek az Eurdpai Gydgyszerkonyv
(Ph. Eur.) citromfiilevél cikkely kdvetelményének.

Novényi drogkészitmény: citromfiilevél szaraz kivonat
Felhasznalt novényi rész: levél
Drog/ elsddleges kivonat arany: 4-6:1

Kivonodszer: metanol 30% V/V.

A ndvényi drogkészitmény eloallitasat részletesen leirtak az eldallitds folyamatabrait
benyujtottak. A kivonat eldallitasa standard eljdrasnak tekinthetd. A gyartaskozi ellen-
Orzéseket megfelelden részletezték.
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Az eldallitas soran felhasznalt anyagok megfeleld mindségét vizsgalati bizonylatokkal
igazoltak.

I1.2.2 Valeridana szdaraz kivonat, vizes-alkoholos

Noveényi drog: Orvosi macskagyokér
Latin név: Valeriana officinalis L.
Csalad: Valerianaceae

Az eléallitashoz felhasznalt ndvényi alapanyagot Eurdpdban termesztett, dsszel, géppel
vagy kézzel begytijtott, legfeljebb 40°C-on szaritott, egészben, fénytdl, hotdl és nedves-
ségtdl védve tarolt drog képezi.

A Helyes Termesztési €s Gyljtési Gyakorlat (GACP) alkalmazasar6l megfeleld igazo-
last nyuajtottak be.

A kiinduldsi anyag mindségi kovetelményei megfelelnek a Ph. Eur. macskagyokér cik-
kely kdvetelményének.

Novényi drogkészitmény: valeridna szaraz kivonat, vizes-alkoholos
Felhasznalt novényi rész: gyokér

Drog/ elsddleges kivonat arany: 3-6:1

Kivonoszer: etanol 70% V/V.

A ndvényi drogkészitmény eloallitasat részletesen leirtak az eldallitds folyamatabrait
benyujtottak. A kivonat eldallitasa standard eljdrasnak tekinthetd. A gyartaskozi ellen-
Orzéseket megfelelden részletezték.

Az eldallitas soran felhasznalt anyagok megfeleld mindségét vizsgalati bizonylatokkal
igazoltak.

11.2.3 Eszak-amerikai golgotavirdg hajtds szdraz kivonat

Novényi drog: ¢szak-amerikai golgotavirag hajtas
Latin név: Passiflora incarnata L.
Csalad: Passifloraceae

Az eldallitashoz felhasznalt novényi alapanyagot Europaban termesztett, nyaron, géppel
begyljtott, legfeljebb 100°C-on szaritott, fénytél, hotdl és nedvességtol védve tarolt
drog képezi.

A Helyes Termesztési és Gyljtési Gyakorlat (GACP) alkalmazasarol megfeleld igazo-
last nyuajtottak be.
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A kiindulasi anyag mindségi kovetelményei megfelelnek az Eurdpai Gyodgyszerkonyv
(Ph. Eur.) észak-amerikai golgota virdg cikkely kdvetelményének, amit a benyujtott mi-
ndségi bizonylat igazolt.

Novényi drogkészitmény: ¢szak-amerikai golgotavirag foldfeletti hajtas
Drog/elsddleges kivonat arany: 5-7:1
Kivonoszer: etanol 50% V/V.

A ndvényi drogkészitmény eloallitasat részletesen leirtak, az el6allitas folyamatabrait
benyujtottak. A kivonatok eléallitasa standard eljardsnak tekinthetd. A gyartaskozi el-
lendrzéseket megfelelden részletezték.

Az eldallitas soran felhasznalt anyagok megfelelé mindségét vizsgalati bizonylatokkal
igazoltak.

A novényi készitményekre megfeleld mindségi kovetelményeket hataroztak meg.
Az analitikai vizsgalatokat a Ph. Eur. vonatkoz6 cikkelyei alapjan, valamint sajat kifejlesztésti,
validalt médszerekkel végzik.

A mindségi kdvetelményekben rogzitett hatarértékeket megtelelden indokoltak, gyartasi tételek
adataival alatdmasztottak. Ez utobbiak egyben igazoljak az analitikai médszerek jo teljesitoké-
pesseégét €s a gyartds egyenletességét is. A hatdoanyag mindsitésekor alkalmazott referencia-
anyagokat megfelelden jellemezték.

A hatoéanyagok csomagoloanyaga LDPE zsak, melynek mindsége megfelel az ¢lelmiszerekkel
rendeltetésszertien érintkezésbe keriild miianyagokrél szolo EK direktiva kovetelményének.

A stabilitasi 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 alatamasztotta.
I1.3 Gyogyszerkészitmény

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

A gyogyszerkészitmény 80 mg észak-amerikai golgotavirag hajtas szaraz kivonatot, 112,5 mg
citromfiilevél szaraz kivonatot €s 125 mg valeridna vizes-alkoholos szdraz kivonatot tartal-

mazza hatdéanyagként.

A fejlesztés eredményeképpen a készitmény a kdvetkez6 segédanyagokat tartalmazza:
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e tablettamag: vizmentes kolloid szilicium-dioxid, maltodextrin, porlasztva széritott gliikoz
szirup, kroszkarmelloz-natrium, sztearinsav, cellulozpor €s talkum,

e Dbevonat: indigotin 85 (E132), kinolinsarga (E104), Capol 600 (fehérviasz, karnaubaviasz,
sellak), tragakanta, titan-dioxid (E 171), porlasztva szaritott gliik6z szirup, porlasztva szaritott
akaciamézga, kalcium-karbonat, talkum és szacharéz.

A segédanyagok mindsége — a kinolinsarga (E104) és az indigotin 85 (E132) kivételével —
megfelel a Ph. Eur. vonatkozo egyedi cikkelyeinek. Az alkalmazott festékek a gyogyszerek
szinezésére felhasznalhatok.

A termék kiilleme: vilagoszold szinti, kerek, mindkét oldalan dombort, sima €s fényes feliileti,
csaknem szagtalan bevont tabletta.

A gyartas folyamatabraja és a szoveges leirds a gyartaskozi vizsgalatokkal megfeleléen részle-
tes. A gyartasi tételek mérete rogzitett. A gyartohely helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak
val6é megfeleldsége bizonyitott.

A késztermék mindségi kdvetelményei megfelelnek a Ph. Eur. relevans gydgyszerforma-cik-
kelyének. A termék analitikai modszereinek leirasa kellden részletes, a nem gyodgyszerkonyvi
moddszerek validalasa megfeleld. A benyujtott gyartasi tételek analitikai eredményei megfelel-
nek a kovetelményeknek.

A készitmény mindsitésé¢hez alkalmazott referencia-anyagokat megfelelden jellemezték.

A termék csomagolasa: PVC/PVDC//Aluminium buborékcsomagolas €s doboz.

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

A termék stabilitasi vizsgalatait a relevans utmutatdknak megfelelden végezték. A stabilitasi ada-
tok alatdmasztjak az 5 év lejarati id6t. A készitmény nem igényel kiilonleges tarolasi hdmérsek-
letet. Az eredeti csomagoldsban tarolando.

A termék alkalmazasi eldirasa, betegtajékoztatoja és cimkeje gyogyszerészeti szempontbdl elfo-
gadhato.

I1.4 A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai szempontok megbeszélése

A Mevapass bevont tabletta mindsége megfelel az érvényes hatdsagi kovetelményeknek, a kért
lejarati id6 végéig bizonyitott a hatdanyag €s a készitmény mindsége. A gyartas €s a mindségi

eloirasok megfelelden aldtamasztjak a termék biztonsdgossagat és hatékonysagat.

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

1I1.1 Bevezetés

A készitmény hagyomanyos ndvényi gyogyszer, ennek megfeleléen a készitmény kockazat/haszon
aranyanak eldontéséhez tovabbi farmakoldgiai, farmakokinetikai és toxikologiai vizsgalatok elvégzése
a hatoéanyagok vonatkozasaban nem volt sziikséges.

I11.2 Farmakologia

A golgotavirag (Passiflora incarnata L., herba) fo hatdanyagai a flavonoidok. Emellett
tartalmaz még gynocardint, ill6olajat, mono-,oligo-, és poliszaccharidokat ¢s gliikkoproteineket.
Nyugtalansag, fesziiltség, alvasi nehézség esetén tiineti kezelésre hasznalatos.

A macskagyokér (Valeriana officinalis L., radix) évszazadok ota hasznalt gyogyndvény,
nyugtatd, izomgorcsoldd hatdssal bir. Népi gydgyaszatban fejfajas, bélirritdcio, fajdalmas
menstruacid, magas vérnyomas kezelésére is hasznaljak. A kivonataban talalhat6 valerénsavak
a gamma-amino-vajsav (GABA) lebontasaért felelos enzimeket befolyasoljak. A szedativ ha-
tasért a benne 1évo illoolajok feleldsek, emellett monoterpének, szeszkviterpének,
szeszkviterpén karboxilsavak, valepotriatok, GABA, glutamin, arginin talalhatoak.

A citromfii illdolajat, flavonoidokat, monoterpéneket, triterpéneket €s glikozidokat tartalmaz
hatdéanyagként. A gydgynovényt enyhe emésztési panaszok esetén hasznaljak, valamint jol is-
mert enyhe szedativ hatésa.

I11.3 Farmakokinetika

A kombinaciéra vonatkozoan nincsenek farmakokinetikai adatok. Hagyomanyos ndvényi

gyogyszer esetén ezek benyljtasa nem kdvetelmény, hiszen a termék hatdsossagat €s biztonsa-
gossagat a régota fennalld hasznalat tdmasztja ala.

I11.4 Toxikolégia

A készitmény hatidsossagat és biztonsagossagat a régota fennalld hasznalat tdmasztja ala.

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

A kérelem hagyoméanyos ndvényi gyogyszer torzskonyvezése iranti kérelem, melyhez nem
sziikséges tovabbi nem-klinikai vizsgélatok elvégzése.

A Mevapass bevont tabletta gyogyszerkészitmény forgalomba hozatal iranti kérelme nem-kli-
nikai szempontbol nem kifogasolhato.
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IV. KLINIKAI SZEMPONTOK

IV.1 Bevezetés

A készitménnyel sajat klinikai vizsgélatot nem végeztek, ez hagyomanyos ndvényi gyogyszer
iranti egyszerusitett torzskonyvezési kérelem esetén nem is sziikséges.

A készitmény hatékonysagat és biztonsdgossagat a hagyomanyos haszndlat bizonyitja.
Hagyomanyos ndvényi gydgyszerek esetében bizonyitani a régdta fennalldo gyogyaszati fel-
hasznalast kell. Jelen esetben a hagyomanyos hasznalat az 52/2005 EiM rendelet 12.§ (2) be-
kezdése alapjan az Egyesiilt Kirdlysagban hagyomanyos ndvényi gyogyszerként engedélyezett
DiaRelax nevii készitményt figyelembe véve bizonyitott.

IV.2 Farmakokinetika

A kombinacidra vonatkozdan nincsenek farmakokinetikai adatok. Hagyomdnyos ndvényi
gyogyszer esetén ezek benyljtasa nem kdvetelmény, hiszen a termék hatdsossagat €s biztonsa-
gossagat a régota fennalld hasznalat tdmasztja ala.

IV.3 Farmakodinamia

A citromfii enyhe emésztési panaszok csokkentésére hasznalatos, valamint enyhe nyugtat6 ha-
tassal rendelkezik. A Valeriana-gyokér enyhe, kdzepes hatdsu altatd és nyugtaté gyogyndvény.
A golgotaviragot nyugtalansag, fesziiltség, alvasi nehézség esetén tlineti kezelésre alkalmazzak.

IV.4 Klinikai hatasossag

A termék hatdsossagat a régota fennalld hasznalat tdmasztja ala.

IV.5 Klinikai biztonsagossag

A termék biztonsagos alkalmazhatdsagat a régdta fenndlld hasznalat tamasztja ala.

IV.6 Farmakovigilancia
1V.6.1 Farmakovigilancia rendszer
Az Eurodpai Parlament és a Tanacs 2001/83/EK iranyelvének 16c. cikk (1) a) pontja szerint nem

kell benyujtani farmakovigilancia-rendszerének Osszefoglalasat, azonban ilyet miikodtetnie
sziikséges.
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A benyujto nyilatkozatot tett, hogy rendelkezésére all egy farmakovigilanciért megfeleléen kép-
zett személy és rendelkezik a sziikséges eszkozokkel a feltételezett mellékhatasok a 15/2012.
(VIIL. 22.) EMMI rendeletben el6irt kovetelményeknek megfeleld kezeléséhez.

1V.6.2 Kockazatkezelési terv

Euro6pai Parlament és a Tanacs Iranyelve (2001. november 6.) az emberi felhaszna-
lasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl (2001/83/EK) 16¢. cikk (1) a) bekezdés
szerint nem kell benyUjtani kockazatkezelési terv 6sszefoglalot.

1V.6.3 Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések

A 15/2012. (VIIL.22.) EMMI rendelet 9. § (3) bekezdése értelmében a forgalomba hozatali en-
gedély jogosultjanak nem kell idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentést benyljtania mindaddig,
amig az Europai Gyogyszeriigynokség altal az europai internetes gyogyszerportalon kozzé tett
unios referencia-idépontok listaja (EURD lista) err6l masképpen nem rendelkezik.

IV.7 A klinikai szempontok megbeszélése
A kérelem hagyomanyos novényi gyogyszer engedélyezése iranti kérelem, melyhez nem sziikséges to-

vabbi klinikai vizsgalatok elvégzése. A benyujtott adatok a hagyoméanyos hasznalat alapjan alatamaszt-
jak a készitmény hatékonysagat és biztonsagossagat.
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V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

V.1 Osszefoglalas

A kérelem az orvosi citromfiilevél, a macskagyokér (valeriana) és az észak-amerikai golgota-
virag hajtas szaraz kivonatokat tartalmazd kombinécio jol megalapozott és elfogadott gydgya-
szati alkalmazéasan alapszik, amit meggydzden bizonyitottak.

A Mevapass bevont tabletta hagyomanyos névényi gyogyszer, mely kizarolag a régota fennallo
hasznalaton alapulé meghatarozott javallatra alkalmazando: a stressz enyhe tiineteinek csok-
kentésére €s az alvas eldsegitésére, valamint enyhe emésztési panaszok (mint a puffadas, felfa-

vodas) enyhitésére.

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

A teréapias eldny/hatrany értékelése ennél fogva pozitiv.

V.2 Osztalyozas

Gyogyszertarbol orvosi rendelvény nélkiil is kiadhato gyogyszer.

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

16ivel az emberi alkalmazasra keriild gydgyszerek cimkéjérdl és 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 1épésekre vonatkozo informaciokat tartalmazza.

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




