I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek)
feltételeit érinto modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) az eldirt, beavatkozassal
nem jard, engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalat (PASS) a magnézium-szulfat-heptahidrat,
a natrium-szulfat, a kalium-szulfat hatéanyagot tartalmazd és a PASS végso jelentésének targyat
képez6 gydgyszer(ek)re vonatkozd végso jelentésével kapcsolatos értékels jelentését, a tudomanyos
koévetkeztetések az alabbiak:

Az elsé iranyité hatdsagi eljaras (FR/H/511/01/DC) részeként a forgalombahozatali engedély
jogosultja, az Ipsen Pharma vallalta, hogy gydgyszerhasznalati esettanulmanyt (DUS) végez az eurdpai
célpopulacid egy reprezentativ mintajan a valds életkortilmények kozotti gydgyszerhasznalat
értékelésére. Az eredmények azt mutattak, hogy a vizsgalt populacié korében a megfelelés nagyon
kielégit6; a klilonleges populaciokban nem lehetett hatarozott kévetkeztetést levonni. A PRAC
jovahagyta a végleges vizsgalati jelentést, és a forgalombahozatali engedély kapcsolddo feltétele
teljesilt.

Ezért a PASS végleges vizsgalati jelentésével kapcsolatban rendelkezésre allé adatokat tekintetbe véve
a PRAC ugy itélte meg, hogy a forgalombahozatali engedély feltételeinek mddositasa indokolt.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A magnézium-szulfat-heptahidrat, natrium-szulfat, kalium-szulfat hatéanyagot tartalmazo és a PASS
végsl jelentésének targyat képezd gyogyszer(ek)re iranyuld vizsgalat eredményeire vonatkozé
tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a fenti gyogyszer(ek) elény-
kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérbiratokat a javasoltaknak megfeleléen maddositjak.

A CMDh &llasfoglalasa szerint a PASS végso jelentésének targyat képezd gyogyszerek
forgalombahozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell.



II. melléklet

A forgalomba hozatali engedélyek feltételei



Az eldirt, beavatkozassal nem jaro PASS végso jelentésének targyat képez6, magnézium-
szulfat-heptahidrat, natrium-szulfat, kalium-szulfat hatéanyagot tartalmazo gyogyszer(ek)
forgalombahozatali engedélye(i) feltételeinek médositasai

A forgalombahozatali engedély jogosultja(i) az alabbi feltétel(eke)t torlik (az Uj széveg aldhtzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt széveg athtzva)




III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh &llaspont elfogadasa: 2018. novemberi CMDh Ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2019. januar 3.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2019. marcius 4.
modositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):
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