I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a koffeinre / kodeinre /
paracetamolra / propifenazonra, acetilszalicilsavra / koffeinre / kodeinre / paracetamolra vonatkozé
id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel6 jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Tekintettel az OUD kockazatardl a szakirodalombodl és a spontan bejelentésekbdl rendelkezésre alld
adatokra, valamint figyelembe véve az opioidtartalmu készitmények egyéb kisérbirataiban mar szerepld
figyelmeztetéseket, a gyogyszerfiggdség/gyogyszerrel vald visszaélés kockazatara vonatkozd szoveg
megerdsitése céljabol indokolt az alkalmazasi elbiras 4.2., 4.4. és 4.8. pontjat frissiteni az opioidhasznalati
zavar negativ kovetkezményeinek és a mas opioidok esetében mar alkalmazott szdvegrészekkel
0sszhangban azonositott kockazati tényez6knek a beillesztésével, valamint a kezelés idGtartamanak
korlatozasa érdekében.

Tekintettel a kozponti alvasi apnoérdél (CSA) rendelkezésre allé szakirodalmi adatokra, valamint arra,
hogy az opioidok gydgyszerosztalyara jellemz6 hatasrdl lehet szd, a 4.4. pontban modositani kell egy
figyelmeztetést a kodein alkalmazasakor fellép6 kozponti alvasi apnoé kockazatanak leirdsara.

A hyperalgesiarol rendelkezésre allé szakirodalmi adatok fényében indokolt az alkalmazasi elGiras
4.4, pontjanak frissitése, hogy figyelmeztessen a hyperalgesia kodein alkalmazasakor fennalld
kockazatara.

Tekintettel az opioidok és a gabapentinoidok (gabapentin és pregabalin) kozotti kodlcsonhatasrol
rendelkezésre allé szakirodalmi adatokra, valamint figyelembe véve az opioidtartalmi készitmények
egyéb kisérGirataiban szerepl6, meglévo figyelmeztetéseket, indokolt az alkalmazasi elGiras
4.5. pontjanak frissitése, hogy szerepeljenek benne a gabapentinoidokkal fellép6 kélcsonhatasok.

A kodeinre vonatkozd, a forgalomba hozatal utani, elérhetd esetjelentések és szakirodalmi adatok alapjan
a rogzitett 6sszetételli gydgyszerek és a pancreatitis/az Oddi-sphincter miikodési zavara kozotti ok-
okozati 6sszefliggés legalabb észszerlien feltételezhet6 lehet6ségnek tekinthet6, ezért az alkalmazasi
elirdas 4.8. pontjat ennek medfeleléen frissiteni kell, valamint a 4.4. pontban figyelmeztetést kell
elhelyezni.

Az acetilszalicilsavra vonatkozo, a forgalomba hozatal utani, elérhet6 esetjelentések és szakirodalmi
adatok alapjan a rogzitett 0sszetételli gyodgyszerek és a Kounis-szindroéma kozotti ok-okozati kozotti
ok-okozati 6sszefliggés legalabb észszer(ien feltételezhet6 lehet6ségnek tekinthetd, ezért az alkalmazasi
elirdas 4.8. pontjat ennek medfeleléen frissiteni kell, valamint a 4.4. pontban figyelmeztetést kell
elhelyezni.

A véletlen expozicio (gyermekek és serdiil6k intoxikacioja) kockazataira vonatkozdan a forgalomba
hozatal utani, elérhet6 esetjelentések fényében a betegtdjékoztatét ennek megfeleléen modositani kell,
hogy hangsulyozza, hogy a készitményt biztonsagos és védett helyen kell tarolni.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kdvetkeztetéseivel és ajanlasanak
indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indokolasa

A koffeinre / kodeinre / paracetamolra / propyfenazonra, valamint az acetilszalicilsavra / koffeinre /
kodeinre / paracetamolra vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a



véleménye, hogy a koffeint / kodeint / paracetamolt / propyfenazont, illetve az acetilszalicilsavat /

koffeint / kodeint / paracetamolt tartalmazoé gydgyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve,
hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen mddositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek modositasat javasolja.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak moédositasai



A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj szoveg alahdzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szOveg athtizva)

Opioidhasznalati zavarok

Alkalmazasi eldiras
e 4.2. pont

Az alkalmazas maddja

A kezelés célja és a kezelés ledllitasa

A(z)[gydgyszer neve]-kezelés megkezdése elott a beteggel meg kell allapodni a kezelési
stratégiardl, amely tartalmazza a kezelés idotartamat és céljait, valamint a kezelés leallitasanak
tervét, a fajdalomcsillapitasrdl sz616 ajanlasoknak megfeleloen. A kezelés soran az orvosnak és
a betegnek rendszeresen kapcsolatot kell tartania, hogy felmérjék a kezelés folytatasanak
sziikségességét, mérlegeljék a kezelés leallitasat, és sziikség esetén modositsak az adagolast.
Ha egy beteg nem igényel tovabbi kodeinkezelést, a megvonasi tiinetek megeldzése céljabol
tanacsos lehet a doézis fokozatos csokkentése. Ha a fajdalomcsillapité hatas nem kieléqgitd,
mérlegelni kell a hyperalgesia, a tolerancia és az alapbetegség progresszidjanak lehetéségét
(lasd: 4.4. pont).

A kezelés idotartama

Ha mar van olyan széveg, amely meghatdrozza a haszndlat maximalis id6tartamat, azt a kévetkezé
széveggel kell kiegésziteni, nem pedig helyettesiteni.

A(z ogyszer neve] nem alkalmazhaté a sziikségesnél hosszabb ideiq.

e 4.4, pont

A meglévl figyelmeztetés az alabbiak szerint mddositandd (az érintett figyelmeztetés jelenlegi szévege
helyébe megfelel6 esetben a kbvetkezd bekezdés Iép):

adagja és hosszabb idétartama novelheti az OUD kialakulasanak kockazatat. A(z) [gyogyszer
neve] készitménnyel valé visszaélés vagy annak szandékos helytelen hasznalata

tuladagolashoz vezethet és/vagy halalt okozhat. Az opioidhaszndlati zavar kialakulasanak
kockazata fokozott azoknal a betegeknél, akiknek személyes vagy csaladi (sziilék vaqgy
testvérek) kortorténetében szerepelnek szerhasznalati zavarok (beleértve az

alkoholfogyaszta5| zavart), |IIetve ]elenl q _dohanyoznak, vagy olvan betegek eseteben,

és személyiségzavarok) szerepelnek.

A(z) [gyégyszer nevel-kezelés megkezdése eldétt és a kezelés alatt a beteggel meg kell

allapodni a kezelési célokrdl és a kezelés leallitasi tervérol (lasd: 4.2. pont). A kezelés elott és

alatt a beteget az OUD kockazatairdl és jeleirdl is tajékoztatni kell. Ezeknek a jeleknek az

elé6forduldsa esetén a betegeknek azt kell tanacsolni, hogy forduljanak kezeléorvosukhoz.




A betegeknél figyelni kell a gyégyszerkeresdé magatartas jeleit (pl. a receptek tial korai ismételt
feliratasa). Ebbe beletartozik az opioidok és a pszichoaktiv gydgyszerek (példaul a
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benzodiazepinek) egyidejlii_alkalmazasanak a feliilvizsgalata is. Az OUD jeleit és tiineteit

mutatd betegeknél mérlegelni kell a konzultaciét addiktolégus szakorvossal.

e 4.8. pont

A mellékhatasok dsszefoglalasat tartalmazo tablazat vagy leirds alatt az alabbi bekezdést kell beilleszteni:

Gyogyszerfiiggoség

A(z) [gyogyszer neve] ismételt alkalmazasa gyogyszerfiiggoséghez vezethet, még terapias

adagok esetén is. A gydgyszerfiiggoség kockazata a beteg egyéni kockazati tényezdinek, az
adagolasnak és az opioidkezelés idotartamanak fiiggvényében valtozhat (lasd: 4.4. pont).

Betegtajékoztato

Az érintett figyelmeztetés jelenlegi szévegét megfelel6 esetben az alabbi, vastag betlivel kiemelt és
alahuzott sz6veggel kell helyettesiteni.

e 2. pont

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Ez a gydégyszer kodeint tartalmaz, amely egy opioid tipusu gyégyszer. Filggéséget és/vagy
szenvedélybetegséget okozhat.

Az opioidok |smetelt alkalmazasa a gyogyszer hatasossaganak csokkeneset eredményezheti

fizikai fliggoséghez, a szerrel vald visszaéléshez és szenvedélybetegséghez is vezethet, ami

életveszélyes tuladagolast eredményezhet. Ezeknek a mellékhatasoknak a kockazata nagyobb
adag és hosszabb alkalmazasi id6tartam esetén ndhet.

A fizikai fiiggéség vagy a szenvedélybetegséqg miatt el6fordulhat, hogy mar nem tudja
kontrollalni, hogy mennyi gyégyszert kell szednie, illetve milyen gyakran kell azt szednie.

A fizikai fliggéség vagy szenvedélybetegség kialakuldsanak kockazata egyénenként valtozik.
Nagyobb lehet a kockazata annak, hogy On fiiggévé valik a(z) [gyégyszer neve]l-t6l/tél, vagy
szenvedélybetegsége alakul ki azzal kapcsolatban, ha:

- On vagy barki a csalddjaban valaha alkohol-, receptre kaphaté gydgyszer- vagy kabitészer-
filggéségben szenvedett, vaqy visszaélt ezekkel (,,szenvedélybetegséq”

- On dohanyzik.

- Onnek valaha hangulatzavara volt (depresszié, szorongds vagy személyiségzavar), vagy
pszichiater kezelte egyéb mentalis betegség miatt.

Ha a(z) [gyogyszer neve] szedése alatt az alabbi tiinetek barmelyikét észleli, az arra utald jel
lehet, hogy On fiilggévé vagy szenvedélybeteggé valt:

- A gydgyszert a kezel6orvosa altal javasoltnal hosszabb ideig kell szednie

- A javasolt adagnal tébbet kell bevennie



- Ugy érezheti, hogy folytatnia kell a gyégyszer szedését még akkor is, ha az nem segit a
<fajdalom> <vagy> a <laz> csillapitasaban.
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- A _gyogyszert a felirastdl eltéré okbél hasznalja, példaul hogy ,nyugodt maradjon” vagy
uSegitsen elaludni”

- On tobbszor, sikerteleniil probalta meg a gydgyszer hasznalatat abbahagyni vagy szabalyozni

- Amikor abbahagyja a gydégyszer szedését, rosszul érzi magat, majd amikor Gjra elkezdi szedni
a gyogyszert, jobban érzi magat (,,megvonasi tiinetek”

Ha a fenti jelek barmelyikét észleli, beszéljen kezeléorvosaval, hogy egyeztessék a kezelés &n
szamara legmegfelelobb menetét, beleértve azt is, hogy mikor megfelelé annak ledllitasa, és
hogyan kell azt biztonsagosan leallitani (lasd a 3. pontot: ,Ha id6 elétt abbahagyja a(z

[ayégyszer neve] szedését”).

e 3. pont
3. Hogyan kell szedni a(z) [gydégyszer neve]-t?

<A gydgyszert mindig a kezelborvosa <vagy gydgyszerésze> altal elmondottaknak megfelel6en
<szedje><alkalmazza>. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gydgyszert, kérdezze meg
<kezelborvosat> <vagy> <gyodgyszerészét>.>

<A készitmény ajanlott adagja...>

Kezel6orvosa a kezelés megkezdése elott és a kezelés soran rendszeresen megbeszéli majd
Onnel hogy mit varhat a(z) [qvoquzer neve] hasznalatatol mikor és mennyi ideig kell szednie,

elétt abbahagyja a(z) [gyégyszer neve] szedését” cimii részt).

Ha mar van olyan széveg, amely meghatarozza a hasznalat maximalis id6tartamat, azt a kévetkezé
szoveggel kell kiegésziteni, nem pedig helyettesiteni.

A(2z) [gyogyszer neve]l-t a tiinetek enyhitéséhez sziikséges legrovidebb ideig kell alkalmazni.

A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj szoveg alahtzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

Koézponti alvasi apnoé

Ha még nincs hasonldé széveg érvényben, a kodeint tartalmazd rogzitett Osszetételli gyodgyszerek
kisérGirataiban a kovetkez6 mddositasok ajanlottak (az Uj szoveg alahdzva és vastag betiivel kiemelve,
a torolt széveg athazva).

Alkalmazasi eldiras
e 4.4, pont

Alvasfiiggd légzészavarok

fokozza a CSA kockazatat. A CSA-ban szenveddé betegeknél mérlegelni kell az opioidok

osszddzisanak csokkentését.



Betegtajékoztato
e 2. pont

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Alvasfiiggo légzészavarok

A(z) [gyégyszer neve] alvasfiiggdé légzészavarokat, példaul alvasi apnoét (alvas kézben
jelentkez6 légzéskimaradast) és alvassal 6sszefiiggé hipoxémiat (a vér alacsony oxigénszintje)
okozhat. A tiinetek k6zé tartozhat az alvas kézbeni Iégzéskimaradas, a légszomj miatti éjszakai
ébredés, az atalvasi nehézségek vagy a napkodzbeni talzott dlmossag. Ha On vagy valaki mas
észleli_ezeket a tiineteket, forduljon kezeldorvosahoz. Kezeléorvosa mérlegelheti az adag
csokkentését.

A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetend6é mddositasok (az Uj szoveg alahdzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)

Hyperalgesia

Ha még nincs hasonldé széveg érvényben, a kodeint tartalmazd rogzitett Osszetételli gyodgyszerek
kisérbirataiban a kovetkez6 mddositasok ajanlottak (az Uj szoveg alahtzva és vastag betlivel kiemelve,
a torolt széveg athdzva).

Alkalmazasi eldiras
e 4.4, pont

Mas opioidokhoz hasonléan, ha a kodein megnévelt adagjara elégtelen a fajdalom csillapitasa,

mérlegelni kell az opioidok altal kivaltott hyperalgesia lehetéségét. Doziscsokkentés vagy a
kezelés feliilvizsgalata lehet indokolt.

Betegtajékoztaté
e 2. pont

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Beszéljen kezelGorvosaval <vagy> <gyodgyszerészével> <vagy a gondozasat végz6 egészségligyi
szakemberrel>, ha az alabbi tinetek barmelyikét észleli a [gydgyszer neve] <szedése> <alkalmazasa>
soran

Fajdalmat, illetve fokozott fajdalomérzékenységet (hiperalgéziat) észlel, amely nem reagal a
gyogyszer nagyobb adagjara.

A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetend6é mddositasok (az Uj szoveg alahdzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

Gyogyszerkolcsonhatas gabapentinoidokkal

Alkalmazasi eldiras

e 4.5, pont



Egy kélcsénhatast kell beilleszteni az alabbiak szerint. Ha az alkalmazési elbiras 4.5. pontjaban mar
szerepel ezzel megegyezb széveg: ,A(z) < gydgyszer neve > [...] egyidejl alkalmazasa légzésdepresszidt,
hypotensiét, mély szedaciot, kémat vagy halalt okozhat.”, a javasolt uj széveg (azaz ,gabapentinoidok
(gabapentin és pregabalin)”) illesztheté a meglévé mondatba. Ha nincs az el6z6 mondatban szereplével
megegyezb széveg az alkalmazasi elbiras 4.5. pontjaban, az Uj javasolt mondatot kézvetlentl be lehet
illeszteni a centralisan hatdé, mas gyodgyszerekkel fellépé és esetleg a kézponti idegrendszeri hatasok
potencirozasat eredményezd kélcsénhatasrol szolo, jelenlegi széveg utan (pl. kézvetleniil ,A(z) <gyogyszer
neve> és mas, kézpontilag haté gydgyszerek, kéztiik az alkohol egyidejii alkalmazasa esetén figyelembe
kell venni a kézponti idegrendszeri hatasok potencirozasat (lasd: 4.8. pont).” utan).

A(z) <gydgyszer> gabapentinoidokkal
(gabapentin és prega Iln) valé eqvlde]u alkalmazasa Iegzesdepresszwt, hypotensiét, mély

Betegtajékoztato

e 2. pont

Az ,Egyéb gydgyszerek és a(z) <gydgyszer neve>" pontban egy jelenlegi, pontokba szedett felsorolasba
be kell illeszteni (pl. a kévetkezé alcimmel: ,Feltétleniil tajékoztassa kezelborvosat vagy gydgyszerészét a
jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyoégyszereirél” (vagy hasonld) vagy ,A
mellékhatédsok kockdzata né, ha On ... szed” (vagy hasonld).)

Egyéb gyogyszerek és a(z) [gydgyszer neve]

Feltétlenll tajékoztassa kezelGorvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint
szedni tervezett egyéb gydgyszereirdl

Gabapentin vagy pregabalin az epilepszia vagy az idegproblémak okozta fajdalom (neuropatias

fajdalom) kezelésére

A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetend6 moédositasok (az Uj szoveg alahtGizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

Pancreatitis és az Oddi-sphincter miikédési zavara

Alkalmazasi elbiras

Az érintett figyelmeztetés jelenlegi szévegét megfelel6 esetben az alabbi, vastag betlivel kiemelt és
alahuzott széveggel kell helyettesiteni.

e 4.4, pont

Maj- és epebetegségek, illetve tiinetek

A kodein az Oddi-sphincter miikddési zavarat és gorcsét okozhatja, ezaltal néveli az epeuti

tiinetek és a pancreatitis kockazatat. Ezért a kodeint tartalmazé készitményeket 6vatosan kell
alkalmazni pancreatitisben és epeuti betegségekben szenved6 betegeknél.

e 4.8. pont

Ha a ,pancreatitis” és az ,0ddi-sphincter miikédési zavara” gydgyszermellékhatasok mas gyakorisaggal
mar szerepelnek a 4.8. pontban, a meglévé gyakorisagot meg kell tartani.

Az ,Emésztérendszeri betegségek és tlinetek” szervrendszeri besorolasnal az alabbi mellékhatast kell
beilleszteni ,nem ismert” gyakorisaggal:



pancreatitis
vagy olyan rogzitett 6sszetételli gydgyszerek esetében, amelyeknél a pancreatitis mar fel van sorolva:

~pancreatitis, beleértve az akut pancreatitist is, olyan betegeknél, akik cholecystectomian estek at”

A ,Maj- és epebetegségek, illetve tlinetek” szervrendszeri besorolasnal az aldbbi mellékhatast kell
beilleszteni ,nem ismert” gyakorisaggal:

Oddi-sphincter miikodési zavara

Betegtajékoztato
e 2. pont

Az érintett figyelmeztetés jelenlegi szévegét megfelel6 esetben az alabbi, vastag betlivel kiemelt és
alahuzott széveggel kell helyettesiteni.

Figyelmeztetések és évintézkedések
[...]

Forduljon kezel6éorvosahoz, ha a has fels6 részében erds, esetleg a hatba sugarzé fajdalmat,
valamint émelygést, hanyast vagy lazat tapasztal, mivel ezek a hasnyalmirigy-gyulladas

(pankreatitis) és az epeuti rendszer gyulladasaval jaré tiinetek lehetnek.

e 4, pont

Egyéb lehetséges mellékhatasok:
Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg)

A hasnyalmirigy-gyulladassal (pankreatitis) és az epedti rendszer gyulladasaval (a
bélrendszerben talalhato egyik zardizmot érinté probléma, amelyet az Oddi-zaréizom miikédési
zavaranak neveznek) Gsszefiiggd tiinetek, példaul erds felsé hasi fajdalom, amely esetleg a
hatba sugarzik, valamint hanyinger, hanyas és laz.

A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj szoveg alahdzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szOveg athtizva)

Kounis-szindroma

Ha még nincs hasonld széveg érvényben, az acetilszalicilsavat tartalmazo rogzitett 6sszetételli gydgyszerek
kisérGirataiban a kovetkez6 mddositasok ajanlottak (az Uj szoveg alahlzva és vastag betiivel kiemelve,
a torolt széveg athdzva).

Alkalmazasi eldiras
e 4.4, pont

Sziv- és érrendszeri és cerebrovaszkularis hatdsok

(..)
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Az acetilszalicilsav-tartalmi _készitményekkel kezelt betegeknél a Kounis-szindréma_eseteirdl
szamoltak be. A Kounis-szindromat olyan sziv- és érrendszeri tiinetekként hataroztidk meg,

amelyek a koszoruerek sziikiilésével jaré allergias vagy talérzékeny reakcio masodlagos tiinetei,
és potencialisan miokardidlis infarktushoz vezethetnek.

e 4.8. pont

A ,Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek” szervrendszeri besorolasnal az aldbbi mellékhatast
kell beilleszteni ,nem ismert” gyakorisaggal:

Kounis-szindréma

Betegtajékoztato
e 2. pont
Figyelmeztetések és évintézkedések

Tudnivaldk a(z) [gydgyszer neve] alkalmazasa elott

Az acetilszalicilsav alkalmazasaval 6sszefiiggésben allergias reakcid jeleit — tobbek kozott

7=

fajdalmat - jelentettek. Azonnal hagyja abba a(z) [gydgyszer neve] szedését, és azonnal
forduljon kezel6orvosahoz vagy a slirgésségi ellatashoz, ha e tiinetek barmelyikét észleli.

e 4. pont
Lehetséges mellékhatasok
Nem ismert (a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meg):

Mellkasi fajdalom, amely a Kounis-szindrémanak nevezett, potencialisan silyos allergias
reakcio tiinete lehet.

A kiséréiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj szoveg alahdzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szOveg athtizva)

Véletlen expozicio, valamint biztonsagos és védett helyen torténé tarolas

Betegtajékoztaté

e 5 pont

Hol kell tartania a(z) <gydégyszer neve>-t

[...]

Az alabbi informaciot kell beilleszteni. Ha a tarolasi feltételekrdl (pl. a hbmérsékletre vagy a zart helyre
vonatkozéan) mar van meglevd széveg, az Uj széveget esettél fliggben kbzvetleniil a meglévd informacio

folé vagy ala kell beilleszteni.
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Ezt a gyogyszert biztonsagos és védett taroldhelyen kell tartani, ahol masok nem férhetnek
hozza. Sulyosan karosité hatasu lehet, és az emberek szadmara végzetes lehet, ha nhem nekik
szantak.
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III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh-allaspont elfogadasa:

2026. januari CMDh-(ilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2026. marcius 15.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2026. majus 14.
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