I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsdgnak (PRAC) a fentanilra
(transzdermalis tapaszok, oldatos injekcié - kizarélag nemzeti szinten engedélyezett készitmények)
vonatkozo idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A fentanil transzdermalis tapaszokkal kapcsolatban az EGT-ben az elmult hét évben névekvd
tendencia mutatkozott az ablzus/helytelen hasznalat és a fliggGség eseteinek jelentési
gyakorisagaban. A jelenlegi PSUR-idGszakban az EGT-beli esetek jelentési ardanya nem noétt tovabb,
de nem is csOkkent az el6z6 1 éves idészakhoz képest. A jelentési aranyok csokkend tendencidjanak
elérése érdekében Uj kockazatminimalizalasi intézkedéseket tartanak sziikségesnek az
opioidalkalmazasi zavar (OUD) kockazataval kapcsolatos tudatossag tovabbi névelése és a kockazat
felismerésének tovabbi javitasa céljabol. A véletlen alkalmazas és lenyelés kockazatara vonatkozdan
frissiteni kell a cimkeszdveget. Az elmult 5 évben 10 relevans, haldlos kimenetell, csecsemdbket
érint6 esetet jelentettek. A véletlen expozicié/véletlen tuladagolas azonban nem kizarélag
gyermekeknél fordul el6, hanem feln6tteknél is. FelnGttek korében is beszamoltak haldlos
kimenetel(, véletlen expozicié okozta esetekrdl. Példaul az id6sek is kilénGsen veszélyeztetettek
lehetnek. Ezért a PRAC figyelmeztetés elhelyezését javasolja a kilils6 csomagolason (és a kozvetlen
csomagolason) a véletlen alkalmazasra és a lenyelésre vonatkozdan.

A gyodgyszert felird orvosoknak sz6l6 javaslatokat (az alkalmazasi elGirds 4.2 és 4.4 pontja) illetéen
az orvosi gyakorlatban altalanos az egyetértés azzal kapcsolatban, hogy meg kell hatarozni a
kezelési célokat és a kezelés ledllitasanak tervét, valamint a betegeket tajékoztatni kell az OUD
kockazatarol és jeleirdl a kezelés elott és alatt (Hauser és mtsai. 2021, Dowell és mtsai. 2016). Az
opioid-kezelés soran rendszeres felllvizsgalat szlikséges, figyelembe véve az elény-kockazat profil
lehetséges idGbeli valtozasait a betegek szintjén. A betegek és a gondozok tudatossaganak tovabbi
novelése érdekében a betegtajékoztatot a DSM-5 szerhasznalati zavarokra vonatkozo kritériumai
alapjan az OUD jeleivel frissitették. Az alkalmazasi el6iras 4.8 pontjanak mddositasa javasolt annak
érdekében, hogy ez a pont 6sszhangba keriiljon a 4.4 pontban szerepld, frissitett biztonsagossagi
informacidval. Bar a fligg6séget és a toleranciat a mellékhatasok 4.8 pontban talalhaté tablazata
alatti rész mar leirja, ezeket a kifejezéseket magaban a tablazatban is fel kell tintetni ,nem ismert”
gyakorisaggal. A betegtajékoztatot ennek megfeleléen frissiteni kell.

Az OUD kockazatanak tovabbi minimalizalasa érdekében a fentanil transzdermalis tapaszok
forgalombahozatali engedélye valamennyi jogosultjanak frissitenie kell az alkalmazasi elbiras 4.2,
4.4 és 4.8 pontjat, valamint a betegtajékoztaté kapcsolddo pontjait. Amennyiben még nem
illesztették be, a forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak a Durogesic kisérdirataival
6sszhangban be kell illesztenilik a fentanil transzdermalis tapaszok kisérGirataiba a biztonsagos
tarolasra vonatkozo elGirast.

Az atfogo bizonyiték (beleértve legalabb kettd, a fentanil-tlladagolassal észszer(, lehetséges ok-
okozati 0sszefliggést mutatd esetet) elegendd a toxicus leukoencephalopathia kialakulasa és a
fentanil-tuladagolas kozo6tti 6sszefiiggés alatdmasztasahoz. Felmeriltek lehetséges
hattérmechanizmusok, de ezek tovabbi tisztdzast igényelnek. A PRAC az alkalmazasi eldiras 4.9
pontjanak mddositasat javasolja a jelen PSUSA-eljaras altal érintett valamennyi készitmény
esetében. A betegtadjékoztatot ennek megfelelGen frissiteni kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.



A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté maddositasok indoklasa

A fentanilra (transzdermalis tapaszok, oldatos injekcid - kizarélag nemzeti szinten engedélyezett
készitmények) vonatkozd tudomanyos kévetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
fentanilt tartalmazé gydgyszer(ek) (transzdermalis tapaszok, oldatos injekcid - kizarélag nemzeti
szinten engedélyezett készitmények) el6ny-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérGiratokat a javasoltaknak megfelel6éen mddositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gydgyszerek
forgalombahozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi,
fentanilt tartalmazoé gydégyszerek (transzdermalis tapaszok, oldatos injekcié — kizarélag nemzeti
szinten engedélyezett készitmények), amelyeket engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezé/forgalombahozatali engedély jogosultjai kell6képpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kiséréiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj szoveg alahuzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt széveg athazva)

Fentanil transzdermadlis tapaszok (a forgalombahozatali engedélyek valamennyi jogosultja):

Alkalmazasi eldiras
. 4.2 pont

A kezelés idGtartamaval és céljaival kapcsolatban az aldbbi szoveget kell beilleszteni. A Durogesic
betegtajékoztatoja és mas fentanil transzdermalis tapaszok ehhez igazodé betegtajékoztatdi esetében
iranymutatasként ezt a szoveget kell beilleszteni a kezelés ledllitdsara vonatkozd, meglévé széveg
el6tt:

A kezelés idotartama és céljai

A(z) <fentanil transzdermadlis tapasz készitmény neve>-kezelés megkezdése elétt a
beteggel egyeztetni kell a kezelési stratégiat, amely magaban foglalja a kezelés idétartamat
és céljait, valamint a kezelés leallitasanak tervét, a fajdalomcsillapitasrol sz6l6
ajanlasoknak megfeleléen. A kezelés sordn az orvosnak és a betegnek rendszeresen
kapcsolatot kell tartania, hogy felmérjék a kezelés folytatasanak sziikségességét,

mérlegeljék a kezelés leadllitasat, és sziikség esetén modositsak az adagolast. Ha a
fajdalomcsillapito hatas nem kielégité, mérlegelni kell a hyperalgesia, a tolerancia és az
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alapbetegséq progresszidojanak lehetdségét (lasd 4.4 pont).

A(z) <fentanil transzdermalis tapasz készitmény neve>-kezelés leallitasa

o 4.4 pont
Ha még nem illesztették be, a kbvetkezd széveget kell beilleszteni a tarolasi eldirdsokra vonatkozdan:

A véletlen lenyelés, helytelen hasznalat és gyogyszerabuzus kockazatai — beleértve a
halalos kimenetelt is — miatt a betegeket és gondozdikat figyelmeztetni kell arra, hogy a(z)
<fentanil transzdermalis tapasz készitmény neve>-(e)t biztonsagos és elzart helyen kell
tartani, amely masok szamara nem érheto el.

Hosszu tavu terapias hatdsok és tolerancia

Az opioidok ismétiédb alkalmazasakor minden betegnél a fajdalomcsillapité hatasokkal szembeni
tolerancia, hyperalgesia, fizikai és pszichés dependencia alakulhat ki, mig részleges tolerancia alakul ki
néhany mellékhatasnal, mint példaul az opioidok indukalta székrekedés esetén. Kiilbnésen krénikus,
nem daganatos megbetegedés okozta fajdalomtdl szenvedd betegek esetében arrdl szamoltak be,
hogy el6fordult, hogy nem tapasztalnak jelentés enyhiilést a fajdalom intenzitasaban hosszu tavu
folyamatos opioid-kezelésnél. A kezelés soran az orvosnak és a betegnek gyakran kell
kapcsolatba Iépnie egymdssal, hogy felmérjék a kezelés folytatasdanak sziikségességét (lasd
4.2 pont). Areceptbetegekrek+t6 né-isméte elirasanak-idépentiaban—iavase eAdSsZeresen

s

sziiletik, hogy a kezelés folytatasanak nincs kedvezé hatasa, a dozist a megvonasi tiinetek miatt
fokozatosan kell csékkenteni.

Ne hagyja abba hirtelen a(z) <fentanil transzdermalis tapasz készitmény neve>-kezelést az opioidoktdl
fizikailag fiiggé betegeknél. A kezelés hirtelen abbahagyasa vagy a ddézis cs6kkentése esetén
gyoégyszermegvonasi szindroma fordulhat elé.



Beszamoltak arrél, hogy az opioidoktdl fizikailag fiiggé betegeknél a(z) <fentanil transzdermalis tapasz
készitmény neve> ddzisanak gyors csékkentése sulyos megvonasi tiinetekhez és kontrollalatlan
fajdalomhoz vezethet (lasd 4.2 és 4.8 pont). Ha egy betegnek mar nincs sziiksége kezelésre, akkor
tanacsos a doézist fokozatosan csékkenteni a megvonasi tiinetek minimalizalasa érdekében. Nagy ddzis
csGkkentése hetekig vagy akar hénapokig tarthat.

Az opioid gydgyszermegvonasi szindromat a kévetkezbk egy része vagy mindegyike jellemzi:
nyugtalansag, kénnyezés, orrfolyas, asitozas, izzadas, hidegrazas, myalgia, mydriasis és palpitatio.
Egyéb tiinetek is kialakulhatnak, beleértve az ingerlékenységet, izgatottsagot, szorongast,
hyperkinesiat, remegést, gyengeséget, almatlansagot, anorexiat, hasi gércséket, hanyingert, hanyast,
hasmenést, emelkedett vérnyomast, emelkedett Iégzésszamot vagy szivfrekvenciat.

Opioidalkalmazasi zavar (qydgyszerabuzus és gydgyszerfliggdség)

A(z) <készitmény neve> ismétlédé alkalmazasa opioidalkalmazasi zavarhoz (OUD - Opioid Use
Disorder) vezethet. Az opioid nagyobb ddzisa és a kezelés hosszabb idotartama névelheti az
OUD kialakulasanak kockazatat. A DUROGESIC abuzusa vagy szandékosan helytelen alkalmazasa
tuladagolast és/vagy halalt okozhat. Az OUD kialakulasanak kockazata fokozott az olyan betegeknél,
akiknek vagy egyéni, vagy csaladi anamnézisében (szlil6k vagy testvérek) szerhasznalat okozta
betegségek szerepelnek (beleértve az alkohol okozta kdrképet), akik aktualisan dohanyoznak, vagy
azoknal a betegeknél, akiknek az egyéni anamnézisében egyéb mentalis betegség szerepel (pl. major
depresszid, szorongds és személyiségzavarok).

A(z) <fentanil transzdermadlis tapasz készitmény neve>-kezelés megkezdése elétt és a
kezelés alatt a kezelési célokrol és a kezelés leallitasi tervérél meq kell dllapodni a beteggel

(lasd 4.2 pont). A kezelés elbtt és alatt a beteget az OUD kockazatairdl és jeleirdl is

tajékoztatni kell. Ezeknek a jeleknek az el6fordulasa esetén a betegeknek azt kell
tanacsolni, hogy forduljanak kezeléorvosukhoz.

Az opioid tipust gydgyszerekkel kezelt betegeket monitorozni kell az OUD jelei — mint példaul a
drogkeres6 magatartas (példaul az ismétlédé kivaltas iranti tul korai igény) — tekintetében, kiilobndsen
a fokozott kockazatu betegek esetében. Ebbe beletartozik az opioidok és a pszichoaktiv gyégyszerek
(példaul a benzodiazepinek) egyidejii alkalmazasanak a feliilvizsgalata is. Azoknal a betegeknél,
akiknél fennallnak az OUD jelei és tiinetei, mérlegelni kell egy addiktoldgus szakorvossal térténd
konzultaciét. Az opioid alkalmazasanak abbahagyasa esetén lasd a 4.4 pontot.

. 4.8 pont

A mellékhatésok osszefoglald tablazataban fel kell tiintetni a gyégyszer-toleranciat az ,Altalanos
tiinetek, az alkalmazas helyén fellépd reakcidk” szervrendszeri kategdrianal, valamint a fliggéséget a
«Pszichiatriai korképek” szervrendszeri kategorianal, az el6fordulds gyakorisagat mindkét esetben
~nem ismert”-ként megjelolve.

E mellékhatasok leirasat a tablazat alatt az alabbiak szerint kell mddositani:

Tolerancia

Ismétliédé alkalmazas esetén tolerancia alakulhat ki.



Gyodgyszerfiiggéséq

A(z) <fentanil transzdermadlis tapasz készitmény neve> ismétlédé alkalmazdsa méq
terdpias doézisban is gyogyszerfiiggéséghez vezethet. A gydgyszerfiiggéséqg kockazata a
beteg egyéni kockdazati tényezdinek, az adagolasnak és az opioid-kezelés idétartamanak
fiiggvényében valtozhat (lasd 4.4 pont).

. 4.9 pont

Tiinetek és jelek

<..>

A fentanil-tuladagolas klinikai képe a farmakoldgiai hatdsainak fokozddasa, és a legsulyosabb hatas a

Iégzésdepresszio. A fentanil tuladagolasa esetén toxicus leukoencephalopathiarél is
beszamoltak.

Betegtajékoztato

e Betegtajékoztatd, 2. pont Tudnivaldk a(z) <fentanil transzdermalis tapasz készitmény neve>
alkalmazasa el6tt

A (keretes) figyelmeztetés az alabbi széveggel egészitendd ki (ha még nem illesztették be):
Figyelmeztetések és ovintézkedések

o Tartsa ezt a gydgyszert biztonsagos és elzart helyen, ahol masok nem férhetnek
hozza - tovabbi informaciokért lasd az 5. pontot.

Az aldbbi meglévd szbvegrészeket tordini kell (ha vannak):

A gyodgyszer alkalmazasa elétt beszéljen kezelborvosaval vagy gydgyszerészével, ha az alabbiak
barmelyike érvényes Onre - lehet, hogy kezelborvosdnak szorosabban kell ellenbriznie Ont, ha:

(..)

A jelenlegi sz6veget tordlni kell (ha van):

Mellékhatasok és a fentanil transzdermalis tapasz




A toleranciaval, az OUD-vel és a véletlen tuladagolassal kapcsolatos Uj szovegrészeket kell beilleszteni
az alabbiak szerint (a meglévd széveg egy részét meg kell tartani). Ez esetben a betegtajékoztatd

2. pontjaban a toleranciaval és az OUD-vel kapcsolatban szerepeltetendd, Uj figyelmeztetéseknek a
~Megvonasi tiinetek a(z) <fentanil transzdermalis tapasz készitmény neve>-kezelés leallitasakor”
bekezdés el6tt kell szerepelnitik, ha van ilyen. A bekezdésnek legalabb a betegtajékoztatd ,,Egyéb
gydgyszerek és a(z) <fentanil transzdermalis tapasz készitmény neve>" cim(i pontja el6tt kell
szerepelnie. A figyelmeztetés szévege a kovetkezd:

Hosszu tavd alkalmazas és hozzaszokas (tolerancia)

Ez a gyogyszer fentanilt tartalmaz, amely egy opioid gydgyszer. Az opioid
fajdalomcsillapitok ismétlédé alkalmazasa a gyogyszer hatasossaganak csokkenését
okozhatja (hozzdaszokds, mds széval tolerancia). A(z) <fentanil transzdermadlis tapasz
készitmény neve> alkalmazdsa sordn eléfordulhat, hogy On érzékenyebbé vilik a
fajdalomra (hiperalgézia). A tapasz adagjanak névelése eqgy ideig segithet tovabb
csokkenteni az On fijdalmat, de drtalmas is lehet. Ha azt észleli, hogy a gyégyszer kevésbé
hatasossa valik, beszéljen kezeldorvosaval. Kezel6orvosa fogja eldonteni, hogy az adag

emelése vagy a(z) <fentanil transzdermalis tapasz készitmény neve> alkalmazasanak

fokozatos csékkentése jobb-e az On szamara.

Fiiggoség és szenvedélybetegség

A(z) <készitmény neve> ismétiédé alkalmazasa fiiggéséghez (dependencia), a szerrel vald
visszaéléshez (ablizus) és szenvedélybetegséghez (addikcid) is vezethet, ami életveszélyes
tuladagoldst okozhat. Ezeknek a mellékhatasoknak a kockdzata nagyobb adag és hosszabb
alkalmazasi idétartam esetén nohet. A fiiggéséqg vagy a szenvedélybetegséq miatt
eléfordulhat, hogy mar nem tudja kontrolldlni, hogy mennyi gyégyszert kell alkalmaznia,
illetve milyen gyakran kell azt alkalmaznia. Ugy érezheti, hogy folytatnia kell a gyégyszer

alkalmazasat még akkor is, ha az nem segit a fajdalom csillapitasaban.

A fiigglség vagy szenvedélybetegséq kialakuldsanak kockazata eqyénenként valtozik.

Nagyobb lehet a kockazata annak, hogy a(z) <fentanil transzdermalis tapasz készitmény
neve>-tol/-tdl fiiggové vagy szenvedélybeteggé valik, ha:

o On - vagy a csaladjaban barki — valaha visszaélt olyan szerekkel, vagy valaha fiiggévé

valt olyan szerektdl, mint az alkohol, a vénykoteles gyégyszerek vagy a tiltott
kabitoszerek (,.addikcié”).

e On dohanyzik.
o Onnek barmikor hangulatzavara (depresszié, szorongds vagy személyiségzavar) volt,

vaqgy pszichiatriai kezelésben részesiilt mas mentalis betegséq miatt.

Ha a(z) <fentanil transzdermadlis tapasz készitmény neve> alkalmazasa soran az alabbi
jelek barmelyikét észleli, ez arra utalé jel lehet, hogy On fiiggévé vagy szenvedélybeteqgé

valt.

e A gydgyszert a kezeléorvosa altal javasoltnal hosszabb ideig kell alkalmaznia
e A javasolt adagnal tobbet kell alkalmaznia

Y

e A gyodgyszert a felirastol eltéré okbdl alkalmazza, példaul ,hogy meqdrizze nyugalmat”
vaqgy .segqitsen elaludni”,




o On tébbszor, sikerteleniil préobdlta meg a gydgyszer alkalmazasat abbahagyni vagy
szabalyozni.
e Amikor abbahagyja a gyogyszer alkalmazdasat, rosszul érzi magat, majd amikor djra

elkezdi alkalmazni a gydgyszert, jobban érzi magat (,megvonasi tiinetek”)

Ha a fenti jelek barmelyikét észleli, beszéljen kezeléorvosaval, hogy egyeztessék a kezelés

On szamara legmegfelelobb menetét, beleértve azt is, hogy mikor megfeleld a leallitasa, és
hogyan kell biztonsagosan leallitani.

. Betegtajékoztatd, 3. pont Hogyan kell a(z) <fentanil transzdermalis tapasz
készitmény neve>-t alkalmazni?

Kezelborvosa a kezelés megkezdése elétt és a kezelés soran rendszeresen megbeszéli majd
Onnel, hogy mit vdrhat a(z) <fentanil transzdermadlis tapasz készitmény neve>
alkalmazasatol, mikor és mennyi ideig kell alkalmaznia, mikor kell kapcsolatba Iépnie
kezelborvosaval, és mikor kell a gyégyszer alkalmazasat abbahagynia (lasd még a 2. pontot,

«Megvonadsi tiinetek a(z) <fentanil transzdermalis tapasz készitmény neve>-kezelés

ledllitasakor”).

. Betegtajékoztatd, 4. pont Lehetséges mellékhatasok

A mellékhatasok felsoroldséba ,nem ismert” gyakorisaggal be kell illeszteni a fliggéséget, az alabbiak
szerint:

o On fiiggévé vélhat a(z) <fentanil transzdermdlis tapasz késztmény neve>-tél/-tél
(lasd 2. pont).

A mellékhatasok felsorolasa alatt talalhato jelenlegi széveget kissé mddositani kell:

A tapaszok ismétl6d6 alkalmazasa csokkentheti a gydgyszer hatasossagat (hozzaszokik, vagy
érzékenyebbé valhat a fajdalommal szemben), vagy fiiggéség alakulhat ki Onnél.

Ezenkivil a tuladagolasra vonatkozd bekezdést is frissiteni kell:

A tuladagolds a kbvetkez6ket okozhatja:

<..>

A tuladagolés jelei kdzé tartozik a |égzészavar vagy feliiletes |égzés, a faradtsdg, az extrém foku
almossag, az, hogy nem képes tiszta fejjel gondolkodni, hormalisan jarni vagy beszélni, djuldsérzése
van, szédul vagy zavartta valik. A tiladagolas a toxikus leukoenkefalopatidnak nevezett agyi
betegséghez is vezethet.

. Betegtajékoztat6, 5. pont Hogyan kell tarolnia a tapaszokat
Amennyiben az alabbi szbévegezést nem vezették be, az alabbi tarolasi elbirdsokat kell beilleszteni:

Ezt a gydgyszert biztonsagos és elzart helyen kell tarolni, ahol mas személyek nem férnek

hozza. Sulyos karosodast okozhat, és halalos lehet azok szamara, akik véletleniil vagy
szandékosan alkalmazzak ezt a gyogyszert, ha ezt nem nekik irtak fel.

A kiils6 csomagolas cimkeszdévege



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Az alabbi figyelmeztetést kell beilleszteni (az elhelyezését és elrendezését a nemzeti illetékes
hatdsagokkal kell egyeztetni):

A véletlen alkalmazas vagy lenyelés halalhoz vezethet.

A kozvetlen csomagolas cimkeszovege
A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Ha a rendelkezésre alld hely lehet6vé teszi, az alabbi figyelmeztetéssel kell kiegésziteni:

A véletlen alkalmazas vagy lenyelés halalhoz vezethet.

Fentanil oldatos injekcié (a forgalombahozatali engedély valamennyi jogosultja):

. Alkalmazasi elGiras, 4.9 pont
A tuladagolas kovetkezo tinetét kell beilleszteni:

A fentanil tuladagoldsa esetén toxicus leukoencephalopathiarél szamoltak be.

. Betegtajékoztatd, 2. pont Tudnivaldk a(z) <fentanil oldatos injekcié készitmény neve>
alkalmazasa el6tt

Figyelmeztetések és évintézkedések
A ,hosszu tava” kifejezés torlése az alkalmazasi el6irds szovegével 6sszhangban:

Az opioid fajdalomcsillapitok ismétlodo hesszatavdt alkalmazasa azt okozhatja, hogy a gydgyszer
veszit a hatdsossagabdl (On hozzaszokik ahhoz). Emellett fliggéséghez és visszaéléshez is vezethet,
ami életveszélyes tuladagolast okozhat. Amennyiben aggalyai mertilnek fel azzal kapcsolatban, hogy
On fligg8vé véalhat a(z) [fentanil-tartalml készitmény neve]-tdl/-t6l, fontos, hogy beszéljen
kezelGorvosaval.

. Betegtajékoztatd, 3. pont Hogyan kell alkalmazni a(z) <fentanil oldatos injekcié készitmény
neve>-t?

A kovetkez6 tuladagolasos tinetet (és annak jelentését) kell beilleszteni:

Agyat érintd betegség (ugynevezett toxikus leukoenkefalopatia)



III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh &llaspont elfogadasa:

2022. decemberi CMDh Ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:

2023. januar 30.

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

2023. marcius 30.




