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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet értékelte a Béres Csepp Ext-
ra belsdleges oldatos cseppek + C-vitamin Béres 50 mg tabletta gyogyszerkészitményre vo-
natkozd kérelmet mindségi, valamint nem-klinikai €s klinikai biztonsagossag €s hatdsossag
szempontjabol, azt megfelelonek taldlta, majd az Intézet kiadta a gyodgyszer forgalomba hoza-
tali engedélyét. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a Béres Gyogyszergyar Zrt.

A készitmény hatdéanyagai:

A Beéres Csepp Extra belsoleges oldatos cseppek 1 ml-ében (18 csepp):
Cink (cink-szulfat-heptahidrat formajaban) 2,23 mg.
Vas (vas(Il)-szulfat-heptahidrat formajaban) 2,00 mg.
Magnézium (magnézium-szulfat-heptahidrat forméjaban) 0,40 mg.
Mangan (mangan(II)-szulfat-monohidrat formajaban) 0,31 mg.

Réz (réz-szulfat-pentahidrat formajaban) 0,25 mg.
Molibdén (ammonium-molibdat-tetrahidrat formajaban) 0,19 mg.
Vanddium (ammoénium-metavanadat formajaban) 0,12 mg.
Bor (borsav formajaban) 0,10 mg.
Fluor (natrium-fluorid formajaban) 0,090 mg.
Kobalt (kobalt-klorid-hexahidrat forméjaban) 0,025 mg.
Krom (krom(I1I)-klorid-hexahidrat formajaban) 0,018 mg.
Szelén (vizmentes natrium-szelenit formajaban) 0,012 mg.

A C-vitamin Béres 50 mg tablettaban: 50 mg aszkorbinsav tablettanként.
Egyéb Osszetevok:

A Beéres Csepp Extra belsileges oldatos cseppekben: borostydnkdsav, borkdsav, kalium-
natrium-tartarat, amino-ecetsav (glicin), glicerin, kénsav, tisztitott viz.

A C-vitamin Béres 50 mg tablettaban: mikrokristalyos celluldz, vizmentes kalcium-hidrogén-
foszfat, glicerin-dibehenat.

A Béres Csepp Extra belséleges oldatos cseppek: 30 ml, 100 ml bels6leges alkalmazasra
szant, vilagoszold vagy sargaszold, tiszta vizes oldat vagy fehér, polietilén, garanciazaras,
csavaros kupakkal ¢€s szintelen, polietilén cseppentdbetéttel lezart barna iivegbe toltve
vagy fehér, polietilén, garanciazaras, csavaros kupakkal lezart barna tivegbe toltve.

A C-vitamin Béres 50 mg tabletta: 30, 60, 100, 120, 200 db fehér vagy csaknem fehér szini,
lapos, kerek, metszett éld, egyik oldalan ,,C” jelzéssel ellatott tabletta fehér HDPE tartaly-
ban, fehér PP kupakkal és az érintetlenséget biztositd specialis hore tapado betéttel lezarva.

Az 6sszecsomagolt készitmények:
1db, cseppentdbetéttel és csavaros kupakkal lezart iveg Béres Csepp Extra (30 ml
oldat) ¢és 1 db tablettatartaly (30 db tabletta) egy dobozban, vagy



Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés- Béres Csepp Extra belsdleges oldatos cseppek
egeszségiigyi Intézet + C-vitamin Béres 50 mg tabletta
Budapest Nyilvanos értékeld jelentés

1 db, csavaros kupakkal lezart tiveg Béres Csepp Extra (30 ml oldat) és 1 db tablet-
tatartaly (30 db tabletta) valamint 1 miianyag adagolopumpa egy dobozban.

2 db, cseppentdbetéttel €és csavaros kupakkal lezart iiveg Béres Csepp Extra (2x30
ml oldat) és 1 db tablettatartaly (60 db tabletta) egy dobozban, vagy

2 db, csavaros kupakkal lezart iiveg Béres Csepp Extra (2x30 ml oldat) és 1 db tab-
lettatartaly (60 db tabletta) valamint 1 vagy 2 muanyag adagolopumpa egy doboz-
ban.

4 db, cseppentdbetéttel €és csavaros kupakkal lezart iiveg Béres Csepp Extra (4x30
ml oldat) és 1 db tablettatartaly (120 db tabletta) egy dobozban, vagy

4 db, csavaros kupakkal lezart iiveg Béres Csepp Extra (4x30 ml oldat) és 1 db tab-
lettatartaly (120 db tabletta) valamint 1 vagy 4 miianyag adagolopumpa egy do-
bozban.

1 db, cseppentdbetéttel €s csavaros kupakkal lezart tiveg Béres Csepp Extra (100 ml
oldat) ¢és 1 db tablettatartaly (100 db tabletta) egy dobozban, vagy

1 db, csavaros kupakkal lezart iiveg Béres Csepp Extra (100 ml oldat) és 1 db tab-
lettatartaly (100 db tabletta) valamint 1 miianyag adagolépumpa egy dobozban.

2 db, cseppentdbetéttel €s csavaros kupakkal lezart iiveg Béres Csepp Extra (2x100
ml oldat) és 1 db tablettatartaly (200 db tabletta) egy dobozban, vagy

2 db, csavaros kupakkal lezart tiveg Béres Csepp Extra (2x100 ml oldat) és 1 db
tablettatartaly (200 db tabletta) valamint 1 vagy 2 miianyag adagolopumpa egy do-
bozban.

A Béres Csepp Extra + C-vitamin Béres 50 mg nyomelemeket ¢s C-vitamint tartalmazo6 robo-
ralo készitmény. Alkalmazasa javasolt nyomelem-potléasra:

 az immunrendszer mikodésének, a szervezet ellenalldo képességének tdmogatasara, pl. meg-
hiiléses megbetegedésekben, influenza idején;

* hianyos taplalkozas (pl. specialis diétak, fogyokura, vegetarianizmus), jelentds fizikai
igénybevétel esetén,

* faradékonysag, étvagytalansag, elesettség, gyengeség, dlmatlansag esetén, illetve e panaszok
megeldzésére; betegségek, miitétek utan a felépiilés elésegitésére,

* kiegészitd terapiaként tumoros betegségben szenveddk altalanos allapotanak, kézérzetének
javitasara.

A C-vitamin Béres 50 mg tabletta a Béres Csepp Extra bels6leges oldatos cseppek kiegészi-
tésére javallott a vas felszivodasanak fokozasara.

Tudnivaldk a Béres Csepp Extra + C-vitamin Béres 50 mg szedése elott

Ne szedje a Béres Csepp Extra + C-vitamin Béres 50 mg-ot

e aki allergids a hatoanyagokra vagy a gydgyszer egy€b Osszetevojére,
e akinek fémallergidja van,
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e aki stlyos veseelégtelenségben, illetve vas- és rézanyagcsere zavaran alapuld betegségek-
ben (hemokromat6zis, hemosziderozis, Wilson-kor) szenved.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhato annal, aki maj- és epetti betegségekben szenved,
tekintettel arra, hogy a nyomelemek egy része az epével fiiriil, igy a kivalasztds zavart
szenvedhet.

Kérdezze meg kezeldorvosat, akinek a kortorténetében barmilyen vesebetegség szerepel.

A C-vitamin egyes laboratoriumi vizsgalatok eredményét megvaltoztathatja, ezért a labora-
toriumi vizsgalatot elrendeld orvost tajékoztatni kell e C-vitamin tartalmu gyogyszer szedé-
sérol.

Gyermekek és serdiilok: 3 éves kortol (15 kg felett) alkalmazhat6 a javasolt adagolasban.
Egyéb gyogyszerek és a Béeres Csepp Extra + C-vitamin Béres 50 mg

Feltétleniil tajékoztatni kell a kezelforvost a jelenleg vagy nemrégiben szedett valamint a
szedni tervezett egyéb gyodgyszerekrol.

Egyiittszedése mas nyomelem-tartalma készitménnyel keriilendd. A Béres Csepp Extra + C-
vitamin Béres 50 mg és mas gyogyszerek bevétele kozott legalabb 1 ora teljen el.

Egyes fajdalomcsillapitok (acetilszalicilsav, indometacin) rendszeres szedése a vas felszivo-
dasat gatolhatja.

Egyes vizelethajtok (furoszemid, tiazidok) a cink, masok (etakrinsav, tiazidok) a magnézium
felszivodasat, gyomorsav csokkentd készitmények a vas felszivodasat, az Gn. tetraciklin tipu-
su antibiotikumok pedig egyes nyomelemek felszivodasat gatolhatjak.

A Béres Csepp Extra + C-vitamin Béres 50 mg egyidejii bevétele étellel és itallal

Tejben, kavéban nem ajanlott bevenni, mert romlik a hatéanyagok felszivodasa. Egyes tea-
fajtadknal az alkalmazas sordan az oldat sotétre szinezOdhet. Ez artalmatlan jelenség, a tea
csersavtartalma okozza. Néhany csepp citromlével vagy citrompoétloval izesitett tedban a
fekete elszinez6dés nem alakul ki.

Nagy mennyiségii rostot €s/vagy fitinsavat tartalmazé ¢élelem (sok fitinsavat tartalmaznak pl. a
gabonafélek, teljes kidrlesti lisztbol késziilt kenyér és buzakorpa) egyidejii fogyasztisa a
nyomelemek felszivodasat csokkentheti.

Terhesség, szoptatds és termékenység

A Béres Csepp Extra + C-vitamin Béres 50 mg terhesség €s szoptatds alatt az adagolasi ja-
vaslat betartasdval alkalmazhato.
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A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Béres Csepp Extra + C-vitamin Béres 50 mg készitmény nem befolyasolja a gépjarmiive-
zetéshez €s a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

Hogyan kell alkalmazni a Béres Csepp Extra + C-vitamin Béres 50 mg-ot ?
A készitmény ajanlott adagja:

Nyomelemhiany megelézésére:
e 20-40 kg testsuly esetén naponta 1 x 20 csepp vagy 1-szer 8 lenyomas 1 db
tablettaval egyiitt,
e 40 kg testsuly felett naponta 2 x 20 csepp vagy 2-szer 8 lenyomas 2x1 db tab-
lettaval egyiitt.

A felsorolt panaszok kezelésére, illetve kiegészitd terapiaként:
e 15-20 kg testsuly esetén naponta 1 x 20 csepp vagy 1-szer 8 lenyomas 1 db
tablettaval egyiitt,
e 20-40 kg testsuly esetén naponta 2 x 20 csepp vagy 2-szer 8 lenyomas 2x1 db
tablettaval egyiitt,
e 40 kg testsuly felett naponta 3 x 20 csepp vagy 3-szor 8 lenyomas 3x1 db tab-
lettaval egyiitt.

Kiegészitd kezelésként tumoros betegségben szenveddk altalanos allapotanak, kozér-
zetének javitasara 40 kg testsuly felett — orvosi javaslatra — az eldz6eknél magasabb
napi adag is alkalmazhat6, amely a 120 cseppet (ami 48 lenyomassal egyenértékii)
nem haladhatja meg. Ez esetben a napi adagot 4 egyenld részletben ajanlott bevenni
alkalmanként 1-1 tablettaval egyiitt.

Az adagolopumpas kiszerelés esetén 1 lenyomadssal kinyerhetd mennyiség hatéanyag-tartalma
nem egyezik meg a cseppentds kiszerelés esetén kinyerhetd 1 cseppnyi mennyiség hatdanyag-
tartalmaval. Az adagolopumpas liveg hasznalataval kapcsolatos részletes informaciok a beteg-
tajékoztatoban taldlhatok.

Alkalmazasa gyermekeknél

3 ¢éves kortol (15 kg felett) gyermekek is szedhetik a gyogyszert a javasolt adagoldsban. A
javasoltnal nagyobb adagok bevételét megelézendd — a gyermekek biztonsaga érdekében — a
készitmény gyermekektdl elzarva tartando.

A cseppeket €s a tablettat minden alkalommal egyiitt, étkezés kozben kell bevenni. A csep-
peket bdséges, legalabb fél deciliter folyadékban (pl. viz, gylimolcslé, szorp, tea), a tablettat
szétragas vagy 0sszetorés nélkiil, egészben ajanlott a bevenni.

A készitményt betegség-megeldzés celjabol, a megadott adagban alkalmazva, az optimalis
hatas kialakuldsa — a tapasztalatok szerint — kb. 6 hetes folyamatos szedést kdvetden varhato,
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¢s ez a hatas a betegségmegeldzésre ajanlott adag tovabbi folyamatos szedésével a kivant ide-
ig (pl. téli hurutos, influenzés iddszak vége) fenntarthato.

A kezelésre ajanlott dozist a panaszok, tiinetek fennalldsa alatt folyamatosan javasolt alkal-
mazni. A panaszok ajboli jelentkezésekor a kezelés megismételhetd.

A Béres Csepp Extra+C-vitamin Béres 50 mg-ot kiegészitd terapiaként alkalmazva (pl. tumo-
ros betegségben) a kura idétartamat egyénileg, a beteg allapota €s az aktudlis kezelés(ek) fi-
gyelembevételével hatarozza meg a kezeldorvos.

Mit tegyen, aki az eloirtnal tobb Béres Csepp Extra + C-vitamin Béres 50 mg készitményt vett
be?

A Béres Csepp Extra belséleges oldatos cseppekbdl a javasoltat meghalado adag bevételekor
atmeneti gyomorpanaszok, ritkan talérzékenységi reakciok jelentkezhetnek, ebben az esetben
a kezel6orvoshoz kell fordulni.

A C-vitamin Béres 50 mg tablettabdl a javasoltndl nagyobb adagok bevétele C-vitamin tul-
adagolast idézhet el6. A C-vitamin tuladagolas tiinetei: gyomorégés, émelygés, hdnyinger,
hasmenés. Az aszkorbinsav vizben 0ld6do vitamin, ezért a sziikségleten feliili mennyiség a
vizelettel és a széklettel kiiiriil a szervezetbdl, ezért ha valaki tul sokat vett be a tablettabol,
bdséges folyadék fogyasztasa javasolt.

Az aszkorbinsav tul nagy adagjai bizonyos velesziiletett enzimhidnyos betegségben (gliikkoz-
6-fosztat-dehidrogenaz hianyban) szenvedd betegekben vérszegénységet (hemolitikus ané-
miat) okozhatnak.

Az aszkorbinsav segiti a vas felszivodasat, igy az aszkorbinsav — nagy adagban szedve — no-
velheti a vasraktdrozasi zavar (hemokromatozis) illetve kiilonb6zd eredetii vérszegénység
szideroblasztos anémia, talasszémia) kialakulasanak veszélyét.

Nagy dozisu aszkorbinsav hosszl ideig torténd alkalmazdsakor né a vesekd kialakuldsanak
veszélye, illetve igen nagy dozisu aszkorbinsav tartds szedésének hirtelen abbahagyasakor a

kezdeti intenzitasnal erésebb hidnytiinetek jelentkezhetnek.

Mit tegyen, aki elfelejtette bevenni a Béres Csepp Extra + C-vitamin Béres 50 mg készit-
ményt?

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag podtlasara. Folytassa a kezelést az eldirtak
szerint.
Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy a Béres Csepp Extra + C-vitamin Béres 50 mg is okozhat mel-
lékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.
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Ritka mellékhatdsok (10 000-b6l 1-10 beteget érint): els6sorban éhgyomorra, vagy a sziiksé-
gesnél kevesebb folyadékkal valo bevétel esetén - enyhe, d&tmeneti gyomorpanaszok fellép-
hetnek.

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000-bdl kevesebb, mint 1 beteget érint): talérzékenységi re-
akciok (borkiiités, csalankiiités, borviszketés) kialakulhat.

A C-vitamin nagy adagban, hosszu ideig tartd alkalmazasa sordn - elsdsorban, ha a napi C-
vitamin bevitel meghaladja az 1000 mg-ot — gyomorégés, hanyinger, hasmenés Iéphet fel és
megnovekedhet a vesekOképzddés veszélye.

Hogyan kell Béres Csepp Extra + C-vitamin Béres 50 mg-ot tarolni?

Béres Csepp Extra belséleges oldatos cseppek

Legfeljebb 25°C-on tarolandd. A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolas-
ban tarolando.

Cseppentobetéttel ellatott kiszerelés: az liveg felbontdsa utan 3 honapon beliil hasznal-
hato fel.

Adagolopumpaval ellatott kiszerelés:az liveg felbontadsa €s az adagolopumpa behelye-
zése utan 6 honapon beliil hasznalhato fel.

C-vitamin Béres 50 mg tabletta

Legfeljebb 25°C-on taroland6. A nedvességtdl valdo védelem érdekében a tartalyt tartsa jol
lezarva.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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egeszségiigyi Intézet + C-vitamin Béres 50 mg tabletta
Budapest Nyilvanos értékeld jelentés

Tudomanyos osszefoglalo

Ez a modul a Béres Csepp Extra belséleges oldatos cseppek + C-vitamin Béres 50 mg tabletta
gyogyszerkészitmény forgalomba hozatali engedélyezési eljarasa soran végzett tudomanyos ér-
tékelését tartalmazza. Az eljaras 2015. oktéber 14-én fejezodott be. Az eljaras lezarasa utani
Iényeges valtoztatasokat lasd a “Médositasok” modulban.
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I. BEVEZETES

A mindségre, a relativ artalmatlansagra €s a hatdsossagra vonatkozo adatok értékelése utan az
Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet engedélyezte a Béres Csepp
Extra bels6leges oldatos cseppek + C-vitamin Béres 50 mg tabletta kombinalt csomagolasu
készitmény forgalomba hozatalat. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a Béres Gyogy-
szergyar Zrt.

A kombinalt csomagolast készitmény a Béres Csepp Extra belsdleges oldatos cseppek ¢és a C-
vitamin Béres 50 mg tabletta készitmények kdzds csomagolasa. A kombinalt csomagolasu
készitmény kialakitasat a Béres Csepp Extra belsdleges oldatos cseppek készitménnyel torté-
no kezelés egyszeriisitése €s a beteg egyiittmiitkddésének javitasa érdekében kérelmezte a be-

nyu;to.

A forgalomba hozatali engedély az emberi alkalmazasra keriilo gyogyszerek forgalomba ho-
zatalarol sz616 52/2005. (XI. 18.) EiM rendelet 7. § (10) bekezdése alapjan (nemzeti eljaras,
j61 megalapozott gyogyaszati felhasznalasra hivatkozo jogalap) keriilt kiadasra.

A Béres Csepp Extra belsdleges oldatos cseppek készitmény Osszetétele megfeleltethetd a
Béres Csepp belsOleges oldatos cseppeknek, amely készitmény tobb, mint 10 éve forgalom-
ban van. A készitmények javallata megegyezik, és alkalmazasi eldirasukban szerepel, hogy a
készitmények minden egyes adagjadhoz 50 mg aszkorbinsavat is adagolni kell a vas felszivo-
das segitésére. Ennek alapjan igazolt a Béres Csepp Extra belsdleges oldatos cseppek és a C-
vitamin Béres 50 mg tabletta készitmények egylittes hasznélata az elmult 10 évben az EGT
teriiletén, a megadott indikéacioban.

A Béres Csepp Extra bels6leges oldatos cseppek + C-vitamin Béres 50 mg tabletta kombinalt
csomagolasu készitmény hatékonysagat és biztonsagossagat szakirodalmi adatokkal tdmasz-
totta ald a kérelmezd.

A kombinalt csomagolast készitmény hatdanyaga asvanyi anyagok, nyomelemek és aszkor-
binsav.

A Béres Csepp Extra belsdleges oldatos cseppek + C-vitamin Béres 50 mg tabletta javallata
nyomelempotlas:
e az immunrendszer mikddésének, a szervezet ellenalld képességének tamogatasara, pl.
meghtiléses megbetegedésekben, influenza idején;
e hianyos taplalkozas (pl. specidlis diétak, fogyokura, vegetarianizmus), jelentds fizikai
igénybevétel esetén,
e faradékonysag, étvagytalansag, elesettség, gyengeség, almatlansag esetén, illetve e pa-
naszok megeldzésére; betegségek, mitétek utan a felépiilés eldsegitésére,
o kiegészitd terapiaként tumoros betegségben szenveddk altalanos allapotanak, kdzérze-
tének javitasara.

A C-vitamin Béres 50 mg tabletta a Béres Csepp Extra belséleges oldatos cseppek kiegészi-
tésére javallott a vas felszivodasanak fokozasara.
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"

A javallat és az adagolas részletes leirasa az alkalmazasi eldirdsban (SmPC) talalhato.
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II. MINOSEGI SZEMPONTOK

I1.1 Bevezetés

A Béres Csepp Extra belsdleges oldatos cseppek + C-vitamin Béres 50 mg tabletta gyogy-
szerkészitmények cink-szulfat-heptahidratot, vas(Il)-szulfat-heptahidratot, magnézium-
szulfat-heptahidratot, mangan(Il)-szulfat-monohidratot, réz-szulfat-pentahidratot, ammonium-
molibdat-tetrahidratot, ammonium-metavanadatot, borsavat, natrium-fluoridot, kobalt-klorid-
hexahidratot, krom(I1I)-klorid-hexahidratot, vizmentes natrium-szelenitet és aszkorbinsavat
tartalmaznak hat6anyagként.

A kérelem alapja a ,,jo1 megalapozott (széles korli) gyogyaszati alkalmazas”, melynek alata-
masztasara megfeleld dokumentéciot nyujtottak be.

I1.2 Hatéanyagok
11.2.1 Cink-szulfat-heptahidrat

A cink-szulfat-heptahidrat hatbanyag mindségére €s gyartasara vonatkozé adatokat a
kérelmez6 az alapdokumentécio részeként nyujtotta be.

Nemzetkdzi szabadnév (INN): zinc sulfate heptahydrate
Kémiai név: cink-szulfat-heptahidrat
Képlet: ZnS0O4 (H20)7

A cink-szulfat-heptahidrat fehér vagy csaknem fehér kristalyos por vagy szintelen, at-
latszo kristalyok; vizben nagyon bdségesen oldodik, etanolban (96%) gyakorlatilag
nem oldédik.

A gyartas €s a hatéanyag jellemzése megfelel az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA)
Embergyodgyaszati bizottsdga (CHMP) érvényes utmutatoinak.

A hatoanyag hivatalos az Europai Gyogyszerkonyvben (Ph. Eur). A mindségi eldira-
sok megfelelnek a gyogyszerkonyvi cikkely kdvetelményeinek.

Az analitikai vizsgalatokat a Ph. Eur. vonatkozé cikkelyei alapjan végzik.

A mindségi kovetelményekben rogzitett hatarértékeket megteleléen indokoltak, gyar-
tasi tételek adataival alatdmasztottak. Ez utobbiak egyben igazoljdk az analitikai mod-
szerek jo teljesitOképességét €s a gyartas egyenletességét is.

A hatéanyag megfelel az EMA genotoxikus szennyezdkrdl kiadott iranymutatasanak.
Stabilitasi vizsgalatok soran egyetlen vizsgalt paraméterben sem észleltek jelentds val-

tozést. A javasolt csomagoldanyagban az Ujravizsgalati id6t a benyujtott stabilitasi
adatok megfelelden alatdmasztottak.
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A hatdanyaggyartas helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak valé (GMP) megfeleldsé-
gét a kérelmezd megfelelden igazolta.

11.2.2 Vas(Il)-szulfat-heptahidrat

A vas(II)-szulfat-heptahidrat hatbanyag mindségére és gyartdsara vonatkozo adatokat
a kérelmez6 Eurdpai Gyogyszerkonyvi Megfeleldségi Tanusitvany (CEP) formajaban
nyujtotta be, tovabbi adatokkal kiegészitve.

Nemzetkdzi szabadnév (INN): ferrous sulfate heptahydrate

Kémiai név: vas(II)-szulfat-heptahidrat

Képlet: FeSO4 (H20)7

A vas(Il)-szulfat-heptahidrat halvanyzold kristalyos por vagy kékeszold kristalyok;
vizben bdségesen oldddik, forrasban 1évd vizben nagyon bdségesen oldodik, etanolban
(96%) gyakorlatilag nem oldodik.

A hatdanyag gyartasara vonatkozd adatokat az Eurdpai Gyodgyszermindségi [gazgato-
sag (EDQM) a CEP megszerzésére iranyuld eljaras soran értékelte. A tanusitvany ki-
egészitd kdvetelményt nem tartalmaz.

A mindségi eldiras a gyogyszerkonyvi kovetelményeknek megfelel.

Az analitikai vizsgalatokat a Ph. Eur. vonatkozé cikkelyei alapjan végzik.

A mindségi kovetelményekben rogzitett hatarértékeket megfeleléen indokoltak, gyar-
tasi tételek adataival alatdmasztottak. Ez utobbiak egyben igazoljdk az analitikai mod-
szerek jo teljesitOképességét €s a gyartas egyenletességét is.

A hatdéanyag megfelel az EMA genotoxikus szennyezdkrdl kiadott iranymutatasanak.

A CEP-en megjelolt ujravizsgalati id6t a megadott csomagoldéanyagban az EDQM al-
tal értekelt stabilitasi adatok megfeleléen alatamasztottak.

A hatdanyaggyartas helyes gyogyszergyartdsi gyakorlatnak valé (GMP) megfeleldsé-
gét a kérelmezd megfelelden igazolta.

11.2.3 Magnézium-szulfat-heptahidrat

A magnézium-szulfat-heptahidrat hatoanyag mindségére €s gyartasara vonatkozo ada-
tokat a kérelmez6 az alapdokumentacio részeként nytjtotta be.

Nemzetkdzi szabadnév (INN): magnesium sulfate heptahydrate

Kémiai név: magnézium-szulfat-heptahidrat
Képlet: MgSO4 (H20)7
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A magnézium-szulfat-heptahidrat fehér vagy csaknem fehér kristalyos por vagy szin-
telen kristalyok; vizben bdségesen oldodik, forrasban 1évo vizben nagyon bdségesen
oldodik, etanolban (96%) gyakorlatilag nem oldédik.

A gyartas és a hatdanyag jellemzése megfelel az érvényes CHMP-utmutatoknak.

A hatdanyag hivatalos a Ph. Eur.-ban. A mindségi eldirasok megfelelnek a gyogyszer-
konyvi cikkely kdvetelményeinek.

Az analitikai vizsgalatokat a Ph. Eur. vonatkoz6 cikkelyei alapjan végzik.

A mindségi kovetelményekben rogzitett hatarértékeket megteleléen indokoltak, gyar-
tasi tételek adataival alatdmasztottak. Ez utobbiak egyben igazoljdk az analitikai mod-
szerek jo teljesitOképességét €s a gyartas egyenletességét is.

A hatéanyag megfelel az EMA genotoxikus szennyezokrdl kiadott irdnymutatasanak.
Stabilitasi vizsgalatok soran egyetlen vizsgalt paraméterben sem észleltek jelentds val-
tozést. A javasolt csomagoloanyagban az Ujra-vizsgalati id6t a benyujtott stabilitasi

adatok megfelelden alatdmasztottak.

A hatdanyaggyartas helyes gyogyszergyartdsi gyakorlatnak valé (GMP) megfeleldsé-
gét a kérelmezd megfelelden igazolta.

11.4 Mangan(I1)-szulfdat-monohidrat

A mangan(Il)-szulfat-monohidrat hatbanyag mindségére ¢s gyartasara vonatkozo6 ada-
tokat a kérelmez6 az alapdokumentécio részeként, valamint a hatéanyagra vonatkozo
alapadatok (Active Substance Master File, ASMF) formajaban nyujtotta be, mell¢kel-
ve a hatdéanyaggyartd hozzajaruldsat tanasito nyilatkozatot.

Nemzetkdzi szabadnév (INN): manganese sulfate monohydrate

Kémiai név: mangan(I)-szulfat-monohidrat

Képlet: MnSO4 (H20)

A mangan(Il)-szulfdt-monohidrat halvany rozsaszin, enyhén higroszkopos, kristalyos
por; vizben bdségesen oldodik, etanolban (96%) gyakorlatilag nem oldodik.

A gyartas és a hatdanyag jellemzése megfelel az érvényes CHMP-utmutatoknak.

A hatdanyag hivatalos a Ph. Eur.-ban. A mindségi eldirasok megfelelnek a gyogyszer-
konyvi cikkely kdvetelményeinek.

Az analitikai vizsgalatokat a Ph. Eur. vonatkozo6 cikkelyei alapjan, valamint a hato-
anyaggyarto altal kifejlesztett, validalt modszerekkel végzik.
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A mindségi kovetelményekben rogzitett hatarértékeket megteleléen indokoltak, gyar-
tasi tételek adataival alatdmasztottak. Ez utobbiak egyben igazoljdk az analitikai mod-
szerek jo teljesitOképességét €s a gyartas egyenletességét is.

A hatéanyag megfelel az EMA genotoxikus szennyezOkrol kiadott irdnymutatasanak.
Stabilitasi vizsgalatok soran egyetlen vizsgalt paraméterben sem észleltek jelentds val-
tozést. A javasolt csomagoloanyagban az tUjra-vizsgalati id6t a benyujtott stabilitasi

adatok megfelelden alatdmasztottak.

A hatdanyaggyartas helyes gyogyszergyartdsi gyakorlatnak valé (GMP) megfeleldsé-
gét a kérelmezd megfelelden igazolta.

11.2.5 Réz-szulfat-pentahidrat

A réz-szulfat-pentahidrat hatdéanyag mindségére €s gyartasara vonatkozo adatokat a
kérelmezd az alapdokumentécio részeként nyujtotta be.

Nemzetkozi szabadnév (INN): copper (II) sulfate pentahydrate
Kémiai név: réz-szulfat-pentahidrat

Képlet: CuSO4 (H20)s

A réz-szulfat-pentahidrat kék kristalyos por vagy atlatszo, kék kristalyok; vizben bo-
ségesen oldodik, metanolban oldodik, etanolban (96%) gyakorlatilag nem oldodik.

A gyartas és a hatdanyag jellemzése megfelel az érvényes CHMP-utmutatoknak.

A hatdanyag hivatalos a Ph. Eur.-ban. A mindségi eldirasok megfelelnek a gyogyszer-
konyvi cikkely kdvetelményeinek.

Az analitikai vizsgalatokat a Ph. Eur. vonatkozo cikkelyei alapjan, valamint a hato-
anyaggyarto altal kifejlesztett, validalt modszerekkel végzik.

A mindségi kovetelményekben rogzitett hatarértékeket megteleléen indokoltak, gyar-
tasi tételek adataival alatdmasztottak. Ez utobbiak egyben igazoljdk az analitikai mod-
szerek jo teljesitOképességét €s a gyartas egyenletességét is.

A hatdéanyag megfelel az EMA genotoxikus szennyezokrdl kiadott irdnymutatasanak.
Stabilitasi vizsgalatok soran egyetlen vizsgalt paraméterben sem észleltek jelentds val-
tozést. A javasolt csomagoloanyagban az Ujra-vizsgalati id6t a benyujtott stabilitasi

adatok megfelelden alatdmasztottak.

A hatdanyaggyartas helyes gyogyszergyartdsi gyakorlatnak valé (GMP) megfeleldsé-
gét a kérelmezd megfelelden igazolta.
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11.2.6 Ammonium-molibddt-tetrahidrat

Az ammonium-molibdat-tetrahidrat hatoanyag mindségére és gyartasdra vonatkozo
adatokat a kérelmezd az alapdokumentacié részeként nyujtotta be.

Nemzetk6zi szabadnév (INN): ammonium molibdate tetrahydrate

Kémiai név: ammonium-molibdat-tetrahidrat

Képlet: (NH4)2Mo004 (H20)4

Az ammoénium-molibdat-tetrahidrat fehér por, vizben oldodik.

A gyartas és a hatdanyag jellemzése megfelel az érvényes CHMP-utmutatoknak.

A hatéanyag nem hivatalos a Ph. Eur.-ban, azonban hivatalos az Amerikai
Gyodgyszerkonyben (USP), ezért a hatdoanyaggyarto sajat, az USP eldirasainak megfe-
lel6 mindségi kovetelményt dolgozott ki.

Az analitikai vizsgalatokat a Ph. Eur. és az USP vonatkozo cikkelyei alapjan végzik.

A mindségi kovetelményekben rogzitett hatarértékeket megteleléen indokoltak, gyar-
tasi tételek adataival alatdmasztottak. Ez utobbiak egyben igazoljak az analitikai mod-
szerek jo teljesitOképességét €s a gyartas egyenletességét is.

A hatdéanyag megfelel az EMA genotoxikus szennyezokrol kiadott irdnymutatasanak.
Stabilitasi vizsgalatok soran egyetlen vizsgalt paraméterben sem észleltek jelentds val-
tozést. A javasolt csomagoldanyagban az Ujravizsgalati id6t a benyujtott stabilitasi

adatok megfelelden alatdmasztottak.

A hatdanyaggyartas helyes gyogyszergyartdsi gyakorlatnak valé (GMP) megfeleldsé-
gét a kérelmezd megfelelden igazolta.

11.2.7 Ammonium-metavanaddt

Az ammoénium-metavanadat hatdanyag mindségére és gyartasara vonatkozo adatokat a
kérelmez6 az alapdokumentécio részeként nyujtotta be.

Nemzetkozi szabadnév (INN): ammonium vanadate
Kémiai név: ammoOnium-metavanadat
Képlet: NH4VO;

Az ammoOnium-metavanadat szagtalan, fehér vagy enyhén sarga kristalyos por, vizben
oldodik.

A gyartas és a hatdanyag jellemzése megfelel az érvényes CHMP-utmutatoknak.

A hatdéanyag nem hivatalos a Ph. Eur.-ban, ezért a hatdanyaggyartd sajat mindségi ko-
vetelményeket dolgozott ki.
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Az analitikai vizsgalatokat a Ph. Eur. vonatkozo cikkelyei alapjan, valamint a hato-
anyaggyarto altal kifejlesztett, validalt modszerekkel végzik.

A mindségi kovetelményekben rogzitett hatarértékeket megfelelden indokoltak, gyar-
tasi tételek adataival alatdmasztottak. Ez utobbiak egyben igazoljdk az analitikai mod-
szerek jo teljesitOképességét €s a gyartas egyenletességét is.

A hatdéanyag megfelel az EMA genotoxikus szennyezdkrdl kiadott iranymutatasanak.
Stabilitasi vizsgalatok soran egyetlen vizsgalt paraméterben sem észleltek jelentds val-

tozést. A javasolt csomagoldanyagban az Ujravizsgalati id6t a benyujtott stabilitasi
adatok megfelelden alatdmasztottak.

A hatdanyaggyartas helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak valé (GMP) megfeleldsé-
gét a kérelmezd megfelelden igazolta.

11.2.8 Borsay

A borsav hatdanyag mindségére és gyartasara vonatkozd adatokat a kérelmezd CEP
formajaban nyujtotta be, tovabbi adatokkal kiegészitve.

Nemzetkdzi szabadnév (INN): boric acid
Kémiai név: borsav
Képlet: H3;BOs

A borsav fehér vagy csaknem fehér kristalyos por vagy szintelen, fényld, sikos tapin-
tasu kristalylemezkék, vagy fehér vagy csaknem fehér kristalyok; vizben €s etanolban
(96%) oldodik; forrasban 1évo vizben €s 85%-0s glicerinben bdségesen oldodik.

A hatdanyag gyartasara vonatkozo adatokat az EDQM A CEP megszerzésére iranyulo
eljaras soran értékelte. A CEP kiegészitd informaciot tartalmaz a részecskeméretre,
amely jelen esetben nem relevans, tekintve, hogy a hatdéanyag oldat formdjaban keriil
felhasznalasra.

A mindségi eldiras a gyogyszerkonyvi kovetelményeknek megtelel.

Az analitikai vizsgalatokat a Ph. Eur. vonatkoz6 cikkelyei alapjan végzik.

A mindségi kovetelményekben rogzitett hatarértékeket megteleléen indokoltak, gyar-
tasi tételek adataival alatdmasztottak. Ez utobbiak egyben igazoljédk az analitikai mod-
szerek jo teljesitOképességét €s a gyartas egyenletességét is.

A hatdéanyag megfelel az EMA genotoxikus szennyezokrol kiadott irdnymutatasanak.

A CEP-en megjelolt ujravizsgalati id6t a megadott csomagoldoanyagban az EDQM al-
tal értekelt stabilitasi adatok megfelelden alatamasztottak.

A hatdanyaggyartas helyes gyogyszergyartdsi gyakorlatnak valé (GMP) megfeleldsé-
gét a kérelmezd megfelelden igazolta.
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11.2.9 Natrium-fluorid

A natrium-fluorid hatbanyag mindségére €és gyartasara vonatkozo adatokat a kérelme-
z0 CEP formdjaban nytjtotta be, tovabbi adatokkal kiegészitve.

Nemzetkdzi szabadnév (INN): sodium fluoride
Kémiai név: natrium-fluorid

Képlet: NaF

A natrium-fluorid fehér vagy csaknem fehér por vagy szintelen kristalyok, vizben ol-
dodik, etanolban (96%) gyakorlatilag nem oldéddik.

A hatoanyag gyartasara vonatkozo adatokat az EDQM a CEP megszerzésére irdnyuld
eljaras soran értékelte. Ez kiegészitd informacidt nem tartalmaz.

A mindségi eldiras a gyogyszerkonyvi kovetelményeknek megfelel.

Az analitikai vizsgalatokat a Ph. Eur. vonatkoz6 cikkelyei alapjan végzik.

A mindségi kovetelményekben rogzitett hatarértékeket megteleléen indokoltak, gyar-
tasi tételek adataival alatdmasztottak. Ez utobbiak egyben igazoljdk az analitikai mod-
szerek jo teljesitOképességét €s a gyartas egyenletességét is.

A hatdanyag megfelel az EMA genotoxikus szennyezdkrdl kiadott iranymutatasanak.
Stabilitasi vizsgalatok soran egyetlen vizsgalt paraméterben sem észleltek jelentds val-
tozést. A javasolt csomagoloanyagban az Ujra-vizsgalati id6t a benyujtott stabilitasi
adatok megfelelden alatdmasztottak.

A hatdanyaggyartas helyes gyogyszergyartdsi gyakorlatnak valé (GMP) megfeleldsé-
gét a kérelmezd megfelelden igazolta.

11.2.10 Kobalt-klorid-hexahidrat

A kobalt-klorid-hexahidrat hatéanyag mindségére €s gyartasara vonatkozo adatokat a
kérelmezd az alapdokumentécio részeként nyujtotta be.

Nemzetkdzi szabadnév (INN): cobalt(Il) chloride hexahydrate
Kémiai név: kobalt-klorid-hexahidrat

Képlet: CoClLz (H20)6

A kobalt-klorid-hexahidrat szagtalan, lila kristalyok, vizben oldodik.

A gyartas és a hatdanyag jellemzése megfelel az érvényes CHMP-utmutatoknak.
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A hatdéanyag nem hivatalos a Ph. Eur.-ban, ezért a hatdanyaggyartd sajat mindségi ko-
vetelményeket dolgozott ki.

Az analitikai vizsgalatokat a Ph. Eur. vonatkozo cikkelyei alapjan, valamint a hato-
anyaggyarto altal kifejlesztett, validalt modszerekkel végzik.

A mindségi kovetelményekben rogzitett hatarértékeket megteleléen indokoltak, gyar-
tasi tételek adataival alatdmasztottak. Ez utobbiak egyben igazoljdk az analitikai mod-
szerek jo teljesitOképességét €s a gyartas egyenletességét is.

A hatdanyag megfelel az EMA genotoxikus szennyezdkrdl kiadott iranymutatasanak.
Stabilitasi vizsgalatok soran egyetlen vizsgalt paraméterben sem észleltek jelentds val-

tozést. A javasolt csomagoloanyagban az Ujra-vizsgalati id6t a benyujtott stabilitasi
adatok megfelelden alatdmasztottak.

A hatdanyaggyartas helyes gyogyszergyartdsi gyakorlatnak valé (GMP) megfeleldsé-
gét a kérelmezd megfelelden igazolta.

11.2.11 Krom(IIl)-klorid-hexahidrat

A krom(I1I)-klorid-hexahidrat hatéanyag mindségére és gyartadsara vonatkozo adatokat
a kérelmez0 az alapdokumentacié részeként nyujtotta be.

Nemzetkdzi szabadnév (INN): chromium trichloride hexahydrate
Kémiai név: krom(I1I)-klorid-hexahidrat
Képlet: CrCls (H20)s6

A krom(III)-klorid-hexahidrat sotétzold kristalyos por, vizben oldodik, alkoholban
gyakorlatilag nem oldodik.

A gyartas és a hatdanyag jellemzése megfelel az érvényes CHMP Gtmutatoknak.
A hatéanyag nem hivatalos a Ph. Eur.-ban, azonban hivatalos az Amerikai
Gyodgyszerkonyben (USP), ezért a hatdoanyaggyarto sajat, az USP eldirasainak megfe-

lel6 mindségi kovetelményt dolgozott ki.

Az analitikai vizsgélatokat a Ph. Eur. és az USP vonatkozo cikkelyei alapjan, valamint
a hatdanyaggyart¢6 altal kifejlesztett, validalt modszerekkel végzik.

A mindségi kovetelményekben rogzitett hatarértékeket megteleléen indokoltak, gyar-
tasi tételek adataival alatdmasztottak. Ez utobbiak egyben igazoljdk az analitikai mod-

szerek jo teljesitOképességét €s a gyartas egyenletességét is.

A hatdéanyag megfelel az EMA genotoxikus szennyezdkrdl kiadott iranymutatasanak.
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Stabilitasi vizsgalatok soran egyetlen vizsgalt paraméterben sem észleltek jelentds val-
tozést. A javasolt csomagoloanyagban az tUjra-vizsgalati id6t a benyujtott stabilitasi
adatok megfelelden alatdmasztottak.

A hatdanyaggyartas helyes gyogyszergyartdsi gyakorlatnak valé (GMP) megfeleldsé-
gét a kérelmezd megfelelden igazolta.

I1.2.12 Natrium-szelenit, vizmentes

A vizmentes natrium-szelenit hatbanyag mindségére és gyartasara vonatkozo adatokat
a kérelmez0 hatdanyagra vonatkoz6 alapadatok (ASMF) forméjaban nyujtotta be, mel-
I€kelve a hatoanyaggyartd hozzajarulasat tantsito nyilatkozatot.

Nemzetkozi szabadnév (INN): sodium selenite, anhydrous
Kémiai név: vizmentes natrium-szelenit
Képlet: NaxSeO3

A vizmentes natrium-szelenit fehér kristalyos por vagy szintelen kristalyok, vizben ol-
dodik, alkoholban gyakorlatilag nem oldédik.
A gyartas és a hatdanyag jellemzése megfelel az érvényes CHMP-utmutatoknak.

A hatdanyag hivatalos a Ph. Eur.-ban. A mindségi eldirasok megfelelnek a gyogyszer-
konyvi cikkely kdvetelményeinek.

Az analitikai vizsgalatokat a Ph. Eur. vonatkozo6 cikkelyei alapjan, valamint a hato-
anyaggyarto altal kifejlesztett, validalt modszerekkel végzik.

A mindségi kovetelményekben rogzitett hatarértékeket megteleléen indokoltak, gyar-
tasi tételek adataival alatdmasztottak. Ez utobbiak egyben igazoljdk az analitikai mod-
szerek jo teljesitOképességét €s a gyartas egyenletessegét is.

A hatéanyag megfelel az EMA genotoxikus szennyezOokrol kiadott irdnymutatasanak.
Stabilitasi vizsgalatok soran egyetlen vizsgalt paraméterben sem észleltek jelentds val-
tozést. A javasolt csomagoloanyagban az Ujra-vizsgalati id6t a benyujtott stabilitasi
adatok megfelelden alatdmasztottak.

A hatdanyaggyartas helyes gyogyszergyartdsi gyakorlatnak valé (GMP) megfeleldsé-
gét a kérelmezd megfelelden igazolta.

11.2.13 Aszkorbinsay

Az aszkorbinsav hatdbanyag mindségére és gyartasara vonatkozd adatokat a kérelmezd
CEP formajaban nyujtotta be, tovabbi adatokkal kiegészitve.

Nemzetkdzi szabadnév (INN): aszkorbinsav
Kémiai név: (5R)-5-[(1S)-1,2-dihidroxietil]-3,4-dihidroxifuran-2 (5SH)-1
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Szerkezet:
HO-

Az aszkorbinsav fehér vagy csaknem fehér, kristalyos por vagy szintelen kristalyok.
Vizben bdségesen oldodik, etanolban oldodik.

A hatéanyag szerkezetének bizonyitasara és gyartasara vonatkoz6 adatokat az EDQM
a CEP megszerzésére iranyuld eljards soran értékelte. A CEP kiegészitd informaciot
tartalmaz gyartas-specifikus olddszer-maradékra.

Az analitikai vizsgalatokat a Ph. Eur. vonatkozo6 cikkelyei alapjan, valamint a hato-
anyaggyarto altal kifejlesztett, validalt modszerekkel végzik.

A mindségi kovetelményekben rogzitett hatarértékeket megfelelden indokoltak, gyar-
tasi tételek adataival alatdmasztottak. Ez utobbiak egyben igazoljdk az analitikai mod-
szerek jo teljesitOképességét €s a gyartas egyenletességét is. A hatdéanyag mindsitése-
kor alkalmazott referencia-anyagokat megfelelden jellemezte mind a hatéanyaggyarto,
mind a termékgyarto.

A hatdanyag megfelel az EMA genotoxikus szennyezokrol kiadott irdnymutatasanak.

Stabilitasi vizsgalatok soran egyetlen vizsgalt paraméterben sem észleltek jelentds val-
tozést. A javasolt csomagoloanyagban az ujra-vizsgalati id6t a benyujtott stabilitasi
adatok megfelelden alatdmasztottak.

A hatdanyaggyartas helyes gyogyszergyartdsi gyakorlatnak valé (GMP) megfeleldsé-
gét a kérelmezd megfelelden igazolta.

I1.3 Gyogyszerkészitmény
11.3.1 Béres Csepp Extra belséleges oldatos cseppek

A gyogyszerészeti fejlesztés célja a Béres Csepp belsdleges oldathoz alapvetden ha-
sonld, nyomelemeket tartalmazd készitmény kifejlesztése volt, melyet megfeleléen
dokumentaltak. A készitmény végsd mindségi ¢s mennyiségi 0sszetételének kivalasz-
tasat a vizsgalt Osszetételek gyogyszerészeti vizsgélatainak eredményei alatdmasztjak.
A fejlesztés eredményeképp a készitmény a kovetkezd segédanyagokat tartalmazza:
glicerin, amino-ecetsav (glicin), borostydnkdsav, borkdsav, kalium-natrium-tartarat,
kénsav €s tisztitott viz.

A készitmény kiilleme: vilagoszold vagy sargaszold tiszta vizes oldat.
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A segédanyagok mindsége megfelel a Ph. Eur. vonatkozd egyedi és altalanos cikke-
lyeinek. A termék mentessége a fert6z6 szivacsos agyveldbetegség (TSE) korokozdja-
tol — Osszhangban a Ph. Eur. vonatkozo altalanos cikkelyével — garantalt.

A gyartas folyamatdbraja és a szoveges leirds a gyartaskozi vizsgalatokkal megfelelo-
en részletes. A gyartasi tételek mérete rogzitett. A gyartohely helyes gyogyszergyartasi
gyakorlatnak valdé megfelelésége bizonyitott.

A készitmény mindségi kovetelményei megfelelnek a Ph. Eur. relevans gyogyszerfor-
ma-cikkelyének és a Nemzetkozi Harmonizacios Konferencia (ICH) Q6A iranymuta-
tasanak. A készitmény analitikai modszereinek leirasa kellden részletes, a nem gyogy-
szerkonyvi modszerek validalasa az ICH iranymutatasoknak megfeleld. A benyujtott
gyartasi tételek analitikai eredményei megfelelnek a kovetelményeknek.

A készitmény mindsitéséhez alkalmazott referencia-anyagokat megfeleléen jellemez-
tek, analitikai bizonylatait benytjtottak.

Csomagolas: 30 ml vagy 100 ml oldat fehér, polietilén, garanciazaras, csavaros ku-
pakkal €s szintelen, polietilén cseppentObetéttel lezart barna iivegben, dobozban vagy
fehér, polietilén, garanciazaras, csavaros kupakkal lezart barna livegben és milagyag
adagolopumpéval dobozban.

A csomagoldanyag mindsége megfelel az elsddleges csomagoloanyagokra vonatkozd
Ph. Eur. cikkelynek vagy a Bizottsag 2011/10/EU iranyelvének.

A termék stabilitasi vizsgélatait a relevans utmutatoknak megfelelden végezték. A sta-
bilitasi adatok alatdmasztjak a 3 év lejarati idot. A felbontds utani lejarati id6 a csep-
pentdbetéttel ellatott kiszerelés esetén 3 honap, az adagolopumpaval ellatott kiszerelés
esetén 6 honap. A készitmény legfeljebb 25°C-on, a fénytdl valo védelem érdekében
az eredeti csomagolasban tarolando.

C-vitamin Béres 50 mg tabletta

A gyogyszerészeti fejlesztés célja egy fizikai-kémiai stabilitdsat megdrzd, kdzvetlen
préseléssel eldallitott laktozmentes tabletta kifejlesztése volt, melyet megfelelden do-
kumentaltak. A készitmény végsd mindségi €s mennyiségi dsszetételének kivalasztasat
a vizsgalt Osszetételek gyogyszerészeti vizsgalatainak eredményei alatdmasztjak.

A fejlesztés eredményeképpen a készitmény a kdvetkez6 segédanyagokat tartalmazza:
mikrokristalyos celluldéz, vizmentes kalcium-hidrogén-foszfat és glicerin-dibehenat.

A készitmény kiilleme: fehér vagy csaknem fehér szinti, lapos, kerek, metszett élii tab-
letta, egyik oldalan “C” jelzéssel.

A segédanyagok mindsége megfelel a Ph. Eur. vonatkozd egyedi és altalanos cikke-

lyeinek. A termék mentessége a fert6zo szivacsos agyvelobetegség (TSE) korokozoja-
tol — 6sszhangban a Ph. Eur. vonatkoz6 éltalanos cikkelyével — garantalt.
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A gyartas folyamatdbraja és a szoveges leiras a gyartaskozi vizsgalatokkal megfeleld-
en részletes. A gyartasi tételek mérete rogzitett. A gyartohely helyes gyogyszergyartasi
gyakorlatnak valdé megfelelésége bizonyitott.

A készitmény mindségi kovetelményei megfelelnek a Ph. Eur. relevans gyogyszerfor-
ma cikkelyének €s az ICH Q6A iranymutatdsanak. A készitmény analitikai modszerei-
nek leirasa kellden részletes, a nem gyogyszerkonyvi méodszerek validalasa az ICH
iranymutatasoknak megfelel6. A benyujtott gyartasi tételek analitikai eredményei
megfelelnek a kovetelményeknek.

A készitmény mindsitéséhez alkalmazott referencia-anyagokat megfeleléen jellemez-
tek, analitikai bizonylatait benytjtottak.

Csomagolas: tablettak fehér HDPE tartalyban, fehér PP kupakkal és az érintetlenséget
biztosito specidlis hdre tapado betéttel lezarva €s dobozban.

A csomagoléanyag mindsége megfelel az elsddleges csomagoloanyagokra vonatkozd
Ph. Eur. cikkelynek.

A termék stabilitasi vizsgalatait a relevans iranyelveknek megfeleléen végezték. A sta-
bilitasi adatok alatdmasztjak a 2 éves lejarati id6t. A készitmény tarolasi koriilményei:
,legfeljebb 25°C-on tarolandd. A nedvességtdl valo védelem érdekében a tartalyt tartsa
jol lezarva.”

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

I1.4 A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai szempontok megbeszélése

A Béres Csepp Extra bels6leges oldatos cseppek + C-vitamin Béres 50 mg tabletta kombinalt
csomagolasu gyogyszerkészitmény mindsége megfelel az érvényes hatosagi kovetelmények-
nek, a kért lejarati 16 végéig (a kombinalt csomagolasra vonatkozdan 2 év) bizonyitott a ha-
toanyagok ¢€s a készitmények megfeleld mindsége. A gyartds €s a mindségi eldirasok kelléen
alatdmasztjak a termékek biztonsagossagat €s hatékonysagat.

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

II1.1 Bevezetés

A nem-klinikai 6sszefoglalét megfeleld végzettségli szakértd allitotta 6ssze (orvos, PhD). A
nem-klinikai szakértdi vélemény utal az dsszecsomagolasra keriild két készitmény dokumen-
taciojanak nem-klinikai részére, ¢és csak a két készitmény egyiittes adagolasa szempontjabol
relevans szakirodalmi adatokat ismerteti.

A készitmény hatdoanyagainak farmakologiai, farmakokinetikai €s toxikologiai tulajdonsagai
jol ismertek. Ennek megfeleléen a készitmény kockazat/haszon ardnyanak megitélésé¢hez to-
vabbi nem-klinikai vizsgalatok elvégzésére nem volt sziikség.

A szakirodalmon alapulé nem-klinikai Osszegzés megfelel az emberi alkalmazasra keriild
gyogyszerek forgalomba hozatalarél szold 52/2005. (X1.18.) EiM rendelet 7.§ (10) bekezdése
altal eldirt kovetelményeknek.

I11.2 Farmakologia

A hasonlo 6sszetételii Béres Csepp belsdleges oldatos cseppek készitmény €s a készitményt
alkoté nyomelemek immunmodulans hatdsa (celluldris immunvalasz fokozasa, immunrend-
szer normalis funkcidjanak biztositasa, tumor progresszid gatlds, metasztazis gatlas) bizonyi-
tott az allatkisérletes farmakologiai vizsgalatok szerint.

Az aszkorbinsav vizoldékony esszencialis vitamin, a kollagén, a karnitin (B-hidroxi-vajsav) és
egyes neurotranszmitterek szintézisében részt vevd hidroxildzok és monooxigenaz enzimek
kofaktora. Fontos szerepet jatszik a szervezet Osszfehérje tartalmanak koriilbeliil egyharmadat
képezd kollagén fenntartasaban. Hidnya a prolin és lizin csokkent mértékli hidroxilaciojat
eredményezi, ami befolydsolja a kollagén szintézisét.

II1.3 Farmakokinetika

A készitményben 1évé nyomelemek jol felszivodnak a gyomor-bélrendszerbdl az allatkisérle-
tes adatok szerint. A hasonlo Gsszetételli Béres Csepp belsdleges oldatos cseppek készitmény
farmakokinetikai jellemzdit vizsgaltak kutydn. A nyomelemek egésztest-retencidja 72 oOra
elteltével azt mutatta, hogy a készitmény hatdanyagai koziil a vas kiilondsen magas mérték-
ben (~30 % egésztest-retenciod), a cink, a kobalt és a molibdén jelentés mértékben (~5 %,~6
%,~4 % egésztest-retencid), a mangan kisebb mértékben (~2 % egésztest-retencid) hasznosul.

A legtobb emlds faj esetében az aszkorbinsav gluk6zbol szintetizalodik a majban. Az aszkor-

binsav a vékonybélbdl natrium—fiiggd aktiv transzporttal szivodik fel. Orélis adagolas soran
alacsonyabb dozisokban jol szivodik fel, az abszorpcid mértéke azonban a dozis emelésével
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csokken. Az aszkorbinsavnal fehérjekotddés nem figyelheté meg. Az abszorpcid €s a renalis
kivalasztas mértéke fligg a plazma aszkorbinsav-szintjétol.

I11.3 Toxikolégia

A hasonlo Osszetételti Béres Csepp belsdleges oldatos cseppek készitmény toxikologiai vizs-
galati eredményei szerint a nyomelemek kombindcidja nem toxikus az akut, kronikus, repro-
dukcios és genotoxikologiai vizsgalatok alapjan.

A toxicitasi vizsgalatok (patkdny, egér, tengeri malac) szerint az aszkorbinsavra igen magas
LDso értékek jellemzok, amely a vegyiilet alacsony toxicitdsara utal. Egyes vizsgalati adatok
szerint az aszkorbinsav 1g/kg dozisig nem karositja a magzatot €s nem teratogén. Az
aszkorbinsav nem mutagén €s nem karcinogén.

I11.4 Kornyezetterhelési kockazatbecslés

A beadvany nem tartalmaz kornyezetterhelési kockazatbecslést, amely megfelel a vonatkozo
eurdpai iranyelvnek (EMEA/CHMP/SWP/4447/00). A kombinalt csomagolasu készitmény
hasznalata nem fokozza a kdrnyezeti terhelést, mivel a készitmény hatdanyaga asvanyi anya-
gok, nyomelemek €s vitamin.

IIL.5 A nem-klinikai szempontok megbeszélése

A Béres Csepp Extra belsdleges oldatos cseppek + C-vitamin Béres 50 mg tabletta a hato-
anyagok ¢és kombinacidjuk jol megalapozott gydgyaszati felhaszndlasan alapszik. A hato-
anyagok ¢és kombinaciéjuk farmakoldgiai, kinetikai, hatékonysagi €s biztonsagossagi tulaj-

donsagai jol ismertek, igy ujabb nem-klinikai vizsgalatok elvégzésére nem volt sziikség.

Béres Csepp Extra belséleges oldatos cseppek + C-vitamin Béres 50 mg tabletta forgalomba
hozatali engedélykérelme nem-klinikai szempontbol nem kifogasolhato.
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IV. KLINIKAI SZEMPONTOK

IV.1 Bevezetés

A klinikai 6sszefoglalot megteleld végzettségl szakértd allitotta 6ssze (orvos, PhD). A klini-
klinikai részére, €s csak a két készitmény egyiittes adagolasa szempontjabol relevans szakiro-
dalmi adatokat ismerteti.

A kombindlt csomagolast készitmény esetében ujabb klinikai vizsgalati adatok benyujtasatol
el lehetett tekinteni, mivel az egyes hatéanyagok humén farmakolédgiai, kinetikai, hatékony-
sagi €s biztonsagossagi jellemzdi jol ismertek.

A kombinalt csomagolast készitmény kockazat/haszon aranyanak megitéléséhez tovabbi kli-
nikai vizsgalatok elvégzésére nem volt sziikség. A szakirodalmon alapuld klinikai 6sszegzés
megfelel az emberi alkalmazasra keriilo gydgyszerek forgalomba hozatalardl sz616 52/2005.
(XI.18.) EiiM rendelet 7. § (10) bekezdése altal eldirt kovetelményeknek.

1V.2 FarmakoKkinetika

A Béres Csepp Extra bels6leges oldatos cseppek hatdanyagai jol felszivodnak a gyomor-bél-
rendszerbdl, igy biztositott a nyomelemek hasznosulasa.

A C-vitamin per os alkalmazas sordn aktiv transzporttal szivodik fel a gyomor-
bélrendszerben, a felszivodas mértéke csokken a tapcsatorna betegségeiben. A szervezet
teljes aszkorbinsav készlete kb. 1000-1500 mg, a napi felhasznédlas 30-45 mg, amelynek 3-4
%-a reverzibilis modon dehidro-aszkorbinsavva oxidalodik. Megoszlik a szervezet folya-
déktereiben és szoveteiben, elsdsorban a mirigyes szervek taroljak. Atjut a placentan és be-
keriil az anyatejbe is. Kis mennyiségben inaktiv metabolitok képzddnek (aszkorbinsav-2-
szulfat €s -oxalat), amelyek a vizelettel valasztodnak ki. A szervezet raktarainak telitettsége
esetén a tovabbi C-vitamin mennyisége valtozatlan formaban kivalasztodik a vizeletbe.

Klinikai adatok szerint az aszkorbinsav jelentdsen fokozza a vas felszivodasat, igy a Béres
Csepp Extra belséleges oldatos cseppekben 1€v6 vas felszivodasat is.

1V.3 Farmakodinamia

A Béres Csepp Extra belsdleges oldatos cseppek tartalmazza a legtobb alapvetden fontos
nyomelemet. A bor a csontrendszer felépitését szabalyozo rendszer egyik eleme, tobb enzim
miitkodéséhez sziikséges, részt vesz az idegrendszer €s az immunrendszer mikodésében. A
krém alapvetd a szénhidrat- €s lipidanyagcsere szabalyozdsaban. A kobalt a Bis-vitamin
alkotorésze, részt vesz a folsav €s zsirsav anyagcserében, az immunrendszer mitkodésében.
A réz alapvetd antioxidans enzimek miikodésében vesz részt, a kotdszovet szerkezetének
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felépitéséhez sziikséges, részt vesz a nitrogén-monoxid szintézis szabalyozasaban, az im-
munrendszer megfelelé mitkodésében. A fluor a csont és fogak felépitésében szerepel. A vas
a hemoglobin alkotoeleme, szamos enzim miikddését biztositja. A magnézium alapvetd as-
vanyi anyag a csontrendszer felépitéséhez, a kardiovaszkuléris szabdlyozas egyik fontos
eleme, €s az immunrendszer miikddésében is szerepet jatszik. A mangan antioxidans enzi-
mek miikddéséhez sziikséges, részt vesz az aminosav, a citrat-kor, és a lipid-anyagcsere
fenntartasaban, és az immunrendszer mikodésében. A molibdén szamos oxido-reduktaz
enzim alkotorésze, részt vesz az oxidativ stressz szabalyozésaban, a DNS- ¢és RNS-
metabolizmusban, €és a kéntartalmi aminosavak lebontdsdban. A szelén alapvetd tobb anti-
oxidans enzim mikodéséhez, és hozzajarul az immunrendszer megfeleld szabalyozasahoz.
A vanadium részt vesz a szénhidrat anyagcserében, az immunrendszer szabalyozasaban. A
cink tobb szdz enzim alkotorésze, a DNS-szintéziséhez és stabilizalasahoz, az immunrend-
szer megfeleld mikodeésének fenntartdsdhoz, €s az antioxiddns rendszer miikodéséhez sziik-
séges.

Az aszkorbinsav vizben old6do, erds antioxidans tulajdonsagu vitamin, minden testszovet-
ben eldfordul. Legfontosabb funkcidja a kollagén, a glycoproteinek, az extracellularis
matrix organikus anyagainak szintézis€éhez, a sebgyogyulashoz, a kapillarisok megfeleld
permeabilitasanak  fenntartdsdhoz kapcsolodik. Aszkorbinsavat igényel a folat-
tetrahidrofolat konverzid, a karnitin és egyes kortikoszteroidok bioszintézise. Az aszkorbin-
sav a gyomor-bélrendszerben a vas redukalasaval, nagyban eldsegiti annak felszivodasat.

IV.4 Klinikai hatasossag

Béres Csepp Extra belsdleges oldatos cseppek + C-vitamin Béres 50 mg tabletta hatasossagat
az egyes nyomelemekkel végzett klinikai vizsgalatok eredményei igazoljak. E célbol klinikai
vizsgélatot nem végeztek a készitménynek megfeleld nyomelem kombinacioval, de az egyes
nyomelemekre vonatkozo tudomanyos eredmények szerint a nyomelemek kiegészitd adagola-
sa alkalmas a nyomelemhiany megelézésére €s kezelésére. A szakirodalomban publikalt vizs-
galati eredmények szerint a komplex nyomelem terapia kedvezden hathat az immunfunkciok-
ra, és ezaltal novelheti a szervezet ellendllo képességét.

IV.5 Klinikai biztonsagossag

Béres Csepp Extra belséleges oldatos cseppek + C-vitamin Béres 50 mg tabletta biztonsagos-
sagat alatdmasztja az a vizsgalat, amelyben a hasonl6 Osszetételii Béres Cseppet haromszoros
maximalis napi dozisban alkalmaztdk, és a készitmény biztonsagosnak, jol toleralhatonak
bizonyult.

IV.6 Farmakovigilancia

1V.6.1 A Farmakovigilancia rendszer ésszefoglaldsa

A kérelmez6 altal benyujtott Farmakovigilancia rendszer 6sszefoglald a hatélyos
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szabalyozéasban (az Europai Bizottsag 520/2012-es végrehajtasi rendelete altal) eldirt
kovetelményeknek megfelel.

1V.6.2 Kockazatkezelési terv

A gyogyszerbiztonsagi aggalyok dsszefoglalasa

haemochromatosis
haemosiderosis
Wilson-kor
fémallergia (kontakt allergia)
haemolyticus anaemia
interakciok:
analgetikumok
furoszemid

etakrinsav

tiazodok
antacid-készitmények
tetraciklinek

Fontos azonositott kockazatok

Fontos lehetséges kockazatok tuladagolas

Hianyzo informacio nincs

Farmakovigilancia terv: rutin farmakovigilancia tevékenység (mellékhatés-
bejelentések gytijtése, és rendszeres szignal-detekcid) elegendd a készitmény alkalma-
zéasaval 0sszefliggésbe hozhatd gydgyszerbiztonsagi aggalyok tovabbi jellemzésére, il-
letve az ezen aggalyokkal kapcsolatos farmakovigilancia adatok gytijtésére.

Kockazatcsokkentd intézkedések: rutin kockazatcsokkentd intézkedések (pl. a készit-
mény alkalmazasi eldirasaban, illetve betegtajékoztatojaban taldlhatod utasitdsok é€s in-
formaciok) elegenddek a készitménnyel kapcsolatos gyogyszerbiztonsagi aggalyok
eléfordulasanak és sulyossagdnak minimalizalasdhoz. A kockéazatcsokkentés érdeké-
ben meghatarozott pontos informaciok és instrukciok a készitmény kisérdirataiban ta-
lalhatok.

1V.6.3 Idoszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések

A forgalomba hozatali engedély jogosultja az id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelenté-
15/2012. (VII1.22.) EMMI rendelet 9. § (3) bekezdése értelmében az EMA altal az eu-
ropai internetes gyogyszerportalon kozzétett unios referencia-idépontok listaja (EURD
lista), illetve annak barmely késObbi frissitett valtozata szerinti kovetelményeknek
megfelelden koteles benyujtani.
(Aszkorbinsav: EURD reference date: 25.02.1960., PSUR frequency: 13 years,
submission date: 26.05.2025. There is no obligation for product based on
generic or WEU application. Béres Csepp Extra: PSUR frequency is not
listed.)
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IV.7 A klinikai szempontok megbeszélése

A beadvany a nyomelemek kombinacidja és az C-vitamin egyiittes alkalmazisanak jol meg-
alapozott gyogyaszati felhasznalasan alapszik. A hatdéanyagok farmakoldgiai, kinetikai és
biztonsagossagi tulajdonsagai jo1 ismertek. Klinikai adatok szerint az aszkorbinsav jelentésen
fokozza a vas felszivodasat, igy a kombinalt csomagolasu készitmény kozegészségiigyi eld-
nye igazolt.

A Béres Csepp Extra belsdleges oldatos cseppek készitmény €s a C-vitamin hatékonysagat a
tobb évtizedes gyogyaszati alkalmazas igazolja, igy Ujabb klinikai vizsgalatok elvégzésére
nem volt sziikség.

Béres Csepp Extra belsdleges oldatos cseppek + C-vitamin Béres 50 mg tabletta forgalomba
hozatali engedélykérelme klinikai szempontbdl nem kifogéasolhato.
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V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

V.1 Osszefoglalas
A beadvany két, forgalomban 1év6 készitmény kdz6s csomagolasban.

A kérelmez0 altal kért javallat: nyomelempo6tlas az immunrendszer mitkodésének, a szerve-
zet ellendlld képességének tamogatasara, pl. meghiiléses megbetegedésekben, influenza
idején; hianyos taplalkozas (pl. specialis diétdk, fogydkura, vegetarianizmus), jelentds fizi-
kai igénybevétel esetén; faradékonysag, ¢tvagytalansag, elesettség, gyengeség, almatlansag
esetén, illetve e panaszok megeldzésére; betegségek, miitétek utan a felépiilés elosegitésére;
kiegészitd terdpiaként tumoros betegségben szenveddk altalanos allapotanak, kozérzetének
javitasara. A C-vitamin Béres 50 mg tabletta a Béres Csepp Extra belsdleges oldatos csep-
pek kiegészitésére javallott a vas felszivodasanak fokozasara.

A benyujtott dokumentéacié formailag megfeleld €s tudomanyosan alatamasztott. A készit-
mény mindsége megfeleld. Nem-klinikai vagy klinikai kétségek nem meriiltek fel. A hato-
anyagok kombinacidjanak tobb évtizedes klinikai tapasztalata bizonyitja a kombinalt csoma-
golast készitmény terapias értékét.

A teréapias eldny/hatrany értékelése ennél fogva pozitiv.

V.2 Osztalyozas

Orvosi rendelvény nélkiil is kiadhatd gyogyszer.

Gyodgyszertaron kiviil — gydgyszerforgalmazasra engedélyt kapott boltokban — is forgalmaz-
hato.

V.3 Betegtajékoztato és konzultacio betegek célcsoportjaival

A betegtajékoztatod és a cimke szovege egyeztetésre keriilt a betegek célcsoportjanak képvise-

16ivel az emberi alkalmazasra keriilé 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 Iépésekre vonatkozo informacidkat tartalmazza.

Az eljaras i Ertékelé
befejezésének Engedelyez've jelentés
kelte vagy elutasitva csatolva:

Az eljaras

A Iktatosza At ékinf ‘s
Targy atoszam ermékinformaciot érinti megkezdésének kelte




