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topotecan @(b
Pe3rome Ha EPAR 3a o0miecTBeHo moji3BaHe '&
O

Hacmoswuam ooxymenm npedcmasnsea pesiome na Egponetickus 0oxnao 3a obwecmeena N
oyenra (EPAR). B nezo ce passacusasa kax Komumemvm no nexapcmeenume npooykmu 30@
xymanna ynompeba (CHMP) oyensisa nposedenume npoyusanusi, 3a 0a Hanpaeu ceoun%
NpenopvuKU Kak 0a ce u3Nnoa3ed J1eKapCcmeomo.

Axo ce nyscoaeme om nogeve unghopmayus 3a Bawemo meduyuncko cbemoanu eueHue,
npouememe aucmoegxkama (coujo wacm om EPAR) unu nonumaiime Bawius nex u
dapmayesm. Axo sxncenaeme noseye uHGopmayus 34 OCHOBAHUAMA HA Npe (@< me na CHMP,
npouememe HayyHomo obcwvoicoane (coujo wacm om EPAR). \6
@V
Kakso npeacrasiasiBa Topotecan Actavis? (bQ
%HGH pa3TBOp (BIMBaHE BHB BEHA).

Topotecan Actavis peicTaBIIsABa Mpax 3a MPUTOTBSHE HA U

Chabpika akTUBHOTO BEIIECTBO TOMOTEKaH (fopotecan). l@
Topotecan Actavis e ,,reHepHIHO JeKapcTBO*. ToBa 03
»pedepeHTHoTO JekapcTBo™ Hycamtin, koeTo Beue
MOJIPOOHOCTH OTHOCHO T€HEPUYHHUTE JICKAPCTBA, B

OTTOBOPHU‘ TYK. Q

a, ge Topotecan Actavis e mogo0HO Ha
peHo B EBponeiickus cbio3 (EC). 3a moseue
¢ IOKYMEHTA OT TUTA ,,BBIIPOCH U

3a kakBo ce u3noassa Topotecan Acta

Topotecan Actavis € TPOTHBOPAKOBO CTBO.

N3non3Ba ce caMOCTOSTENHO 32 neqéée Ha MAUEeHTH C PEeLUIUB Ha APeOHOKIEThUEH OenoapobeH
KapruHoM. M3non3Ba ce, Korato Qe)ce MPErophYBa J1a CE MOBTAPS ITEPBOHAYAIIHOTO JISYCHHUE.
N3znomn3Ba ce u 3aeaHO ¢ MUCIHRATHH (APYTO MPOTHBOPAKOBO JIEKAPCTBO) 3a JIeUeHHE Ha )KeHHU C pak Ha

mMiKaTa Ha MaTKaTa, Kor KOBOTO 3a00JIIBaHe c€ € MOSBUIIO OTHOBO CIIEA TbUYETEpaIus, LI
KOrarto 3a00II1BaHETO € pennan craauii (craguii [VB: pakbT ce e pa3mpocTpaHut U3BbH
HIMiKaTa Ha MaTKat

JlexapcTBeH npo >"OTIyCKaH 110 JIEKAPCKO MpeIITUCaHHE.

Kak na n3rQQBaTe Topotecan Actavis?

Heqeﬂnew ‘Topotecan Actavis TpsiOBa Aa ObAe NPOBEACHO MO/ HAOMIOACHUETO Ha JIeKap C OIUT B

pUI 0 Ha xumuotepanus. Uady3unte TpsaOBa Ja ce U3BHPIIBAT B CHELUAIN3UPAHO PAKOBO

oT, e. HuBara Ha Gennte KpbBHHU KIETKH, TPOMOOIIMTHTE M XEMOTJIOOMHBT HA TIAIIMEHTa TPSOBa
aT MPOBEPEHU MPEN JEUEHHUETO, 3a ]a CE€ TapaHTHpa, Ye ca HaJl TOCOYEHUTE MUHUMAIHH HUBA.

aTO HMBOTO Ha OeNNTe KPBBHU KJIETKU € 0COOEHO HUCKO, MOJKE J1a C€ HaJO0XKU A03UTE Aa Obaar
OpUTHpaHU WK Ha TAIMEHTUTE Ja OBb/JaT JaBaHU APYTH JIEKApCTBA.

[Ipunaranata no3za Topotecan Actavis 3aBUCH OT BHIa Ha KapLMHOMA, 33 YUETO JICUEHHE CE U3II0N3BA,

1 OT TErJI0TO ¥ BUCOYMHATA HA MaluenTa. 3a 6enoapoOen kapurHoM Topotecan Actavis ce npuara

€XKETHEBHO B IPOABDKEHUE HA NIET JHU C TPUCEAMHUUYEH MHTEpBaJl MEX/y Ha4aJIOTO Ha BCEKU KypC Ha

nedenue. JleueHneTo MoXe Ja MPOIBIIKH A0 BIOLIABAHE HA 3a00JIIBaHETO.
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Korato ce n3mon3Ba B koMOWHAIINSA ¢ ITUCIUIATHH 3a paK Ha MTUIKaTa Ha MaTkara, Topotecan Actavis
ce npwiara rmoja hopmata Ha uHGY3us B JieH 1, 2 ¥ 3 (3aeIHO ¢ IUCIUIATHH, IPUIoKeH Ha aeH 1). Tora
Cce MOBTaps Ha BCeKH 21 THU B MPOIBIDKEHHE HA MIECT Kypca WIIH A0 BIOIIaBaHe Ha 3a00IIIBaHETO.

3a moBeue moAPOOHOCTH — BIKTE KpaTKaTa XapaKTeprUCTHKa Ha TpoaykTa (chmio yacT oT EPAR).

Kak neiictBa Topotecan Actavis?

AXTHBHOTO BemecTBO B Topotecan Actavis, TOIOTEKaH, € IPOTHBOPAKOBO JIEKAPCTBO, KOETO
NPUHAIUIEKH KbM IpyIara Ha TOOU30Mepa3HuTe nHxuoutopu. To Oiokupa eH3uMa Tormonsomepasa I,
Ko#TO yuacTBa B feneHeto Ha JJHK. Korato ensumbT e 6mokupan, aumkute Ha JIHK ce paskbeBar.

HCPAKOBHU KIICTKH, KOCTO NIPUYUHABA HCKCIIAHU PCAKIIUU.

S

Kak e npoyuen Topotecan Actavis? Q
Twii kato Topotecan Actavis € TeHEpUYHO JIEKAPCTBO, KOMITAHUSATA € MIPEIOCTABMIIA JAaHHH 3
TOTIOTEKaH OT IyOIMKyBaHaTa uTeparypa. He ca HeoOX0IMMHU TOTTBIHUTEIHH ITPOYYBaHYS, TIOfIeKe

Topotecan Actavis e TeHEPUYHO JIEKapCTBO, KOETO ce Mpuiara ¢ HHQy3us U ChIbpika ¢
aKTHBHO BELIECTBO KaTo peepeHTHOTO JekapcTBo Hycamtin.

KaxBu ca nmos3ute u puckoBere, cBbp3anu ¢ Topotecan Actavis? ¢
Twit kato Topotecan Actavis € reHEpUYHO JIGKAPCTBO, CE MIPHEMa, Y€ TIOI3H HCKOBETE Ca CHIIUTE
KaTo MpH pedepeHTHOTO JIEKaAPCTBO. &

OcHoBaHus 3a ono0psiBane Ha Topotecan Actavis?

KomureTsT no nexkapcTBeHUTE IPOAYKTH 33 XyMaHHa yrnoTpeoa P) 3axutouaBa, ue B
chOTBeTCTBHE ¢ M3nckBanusaTa Ha EC e mokazano, ge Topote éctavis € ChC CPaBHUMO KadeCTBO
karo ToBa Ha Hycamtin. Ilopagu ToBa CHMP cwmsra, ue kaxiQipu Hycamtin, nonsure npeBumasar
ycTraHoBeHUTe puckoBe. KomuTeTsT npenopbuBa Ha To @an Actavis a 0b11e U3maaeHO
paspelnieHue 3a ynorpeoa.

Jonmbanutenna undpopmanus 3a Topotecan ItH
EBponeiickaTa KOMUCHUS U3/1aBa pa3peLICHU norpeda, BAIMAHO B paMKHUTE Ha EBponeiickus cbio3,
3a Topotecan Actavis Ha Actavis Group P f. Ha 24 romu 2009 r.

[IeaausaT rexct Ha EPAR oTHOCHO T@o:ecan Actavis MOXe Jla Ce HaMepH TYK.

Jara Ha mocaeaHo aKTyan@)aHe Ha TexcTta 06-2009.
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ToBa mpenoTBpaTsBa JIEIEHETO HA paKOBUTE KJIIETKH M HaKpas Te ymupar. Topotecan Actavis 3acsira u ®
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