I. MELLEKLET

FELSOROLAS: MEGNEVEZESEK, GYOGYSZERFORMA, GYOGYSZERDOZISOK,
ALKALMAZASI MOD, KERELMEZO(K), FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY
JOGOSULTJAI A TAGALLAMOKBAN



Tagallam Forgalomba hozatali Kérelmez6 Torzskonyvezett Dézis Gyégyszerforma Alkalmazasi mod
engedély jogosultja megnevezés
Név
Ausztria Nycomed Pharma GmbH, |Alvesco 40 40 pg Tulnyomasos Inhalacios
EUROPLAZA Gebiude F  |Mikrogramm inhalacios oldat alkalmazasra
Technologiestral3e 5 Dosieraerosol
A-1120 Bécs
Ausztria Nycomed Pharma GmbH, |Alvesco 80 80 ug Tulnyomasos Inhalacios
EUROPLAZA Gebiude F  |Mikrogramm inhalacids oldat alkalmazasra
Technologiestral3e 5 Dosieraerosol
A-1120 Bécs
Ausztria Nycomed Pharma GmbH, |Alvesco 160 160 ng Thlnyomasos Inhalacios
EUROPLAZA Gebiude F  |Mikrogramm inhalacios oldat alkalmazasra
Technologiestral3e 5 Dosieraerosol
A-1120 Bécs
Ausztria Nycomed GmbH Amavio 40 40 pg Tulnyomasos Inhalacios
Byk-Gulden-Str. 2 Mikrogramm inhalacids oldat alkalmazasra
D-78467 Konstanz Dosieraerosol
Ausztria Nycomed GmbH Amavio 80 80 ug Tulnyomasos Inhalacios
Byk-Gulden-Str. 2 Mikrogramm inhalacids oldat alkalmazasra
D-78467 Konstanz Dosieraerosol
Ausztria Nycomed GmbH Amavio 160 160 ug Tulnyomasos Inhalacios
Byk-Gulden-Str. 2 Mikrogramm inhalacids oldat alkalmazasra
D-78467 Konstanz Dosieraerosol
Belgium Nycomed Belgium Alvesco 40 40 g Talnyomasos Inhalécios
s.c.a./c.v.a. microgram, arosol, inhaléacids oldat alkalmazasra
Gentsesteenweg 615 oplossing
B-1080 Briisszel
Belgium Nycomed Belgium Alvesco 80 80 ng Talnyomasos Inhalécios
s.c.a./c.v.a. microgram, agrosol, inhalacids oldat alkalmazasra

Gentsesteenweg 615
B-1080 Briisszel

oplossing




Tagallam Forgalomba hozatali Kérelmez6 Torzskonyvezett Dézis Gyégyszerforma Alkalmazasi mod
engedély jogosultja megnevezés
Név
Belgium Nycomed Belgium Alvesco 160 160 ng Talnyomasos Inhalécios
s.c.a./c.v.a. microgram, agrosol, inhalacids oldat alkalmazasra
Gentsesteenweg 615 oplossing
B-1080 Briisszel
Bulgaria ALTANA Pharma AG Alvesco 40 Inhaler 40 ng Talnyomasos Inhalécios
Byk-Gulden-Str. 2 inhal4cids oldat alkalmazasra
D-78467 Konstanz
Bulgaria ALTANA Pharma AG Alvesco 80 Inhaler 80 ug Talnyomasos Inhalécios
Byk-Gulden-Str. 2 inhal4cids oldat alkalmazasra
D-78467 Konstanz
Bulgaria ALTANA Pharma AG Alvesco 160 Inhaler 160 pg Talnyomasos Inhalécios
Byk-Gulden-Str. 2 inhal4cids oldat alkalmazasra
D-78467 Konstanz
Ciprus Nycomed GmbH Alvesco 40 40 ug Tulnyomasos Inhalacios
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms Inhaler inhalacios oldat alkalmazasra
D-78467 Konstanz
Ciprus Nycomed GmbH Alvesco 80 80 ug Tulnyomasos Inhalacios
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms Inhaler inhalacids oldat alkalmazasra
D-78467 Konstanz
Ciprus Nycomed GmbH Alvesco 160 160 pg Tulnyomasos Inhalacios
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms Inhaler inhalacios oldat alkalmazasra
D-78467 Konstanz
Cseh Koztarsasag ALTANA Pharma AG Alvesco 80 Inhaler 80 ug Tulnyomasos Inhalacios
Byk-Gulden-Str. 2 inhal4cids oldat alkalmazasra
D-78467 Konstanz
Cseh Koztarsasag ALTANA Pharma AG Alvesco 160 Inhaler |160 pg Tulnyomasos Inhalacios
Byk-Gulden-Str. 2 inhal4cids oldat alkalmazasra

D-78467 Konstanz




Tagallam Forgalomba hozatali Kérelmez6 Torzskonyvezett Dézis Gyégyszerforma Alkalmazasi mod
engedély jogosultja megnevezés
Név
Dénia ALTANA Pharma AG Alvesco 40 40 ug Tulnyomasos Inhalacios
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms inhalacios oldat alkalmazasra
D-78467 Konstanz pressurised inhalation,
solution
Dénia ALTANA Pharma AG Alvesco 80 80 ug Tulnyomasos Inhalacios
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms inhalacids oldat alkalmazasra
D-78467 Konstanz pressurised inhalation,
solution
Dénia ALTANA Pharma AG Alvesco 160 160 pg Tulnyomasos Inhalacios
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms inhalacios oldat alkalmazasra
D-78467 Konstanz pressurised inhalation,
solution
Esztorszag Nycomed GmbH Alvesco 40 40 pg Tulnyomasos Inhalacios
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms inhalacids oldat alkalmazasra
D-78467 Konstanz pressurised inhalation,
solution
Esztorszag Nycomed GmbH Alvesco 80 80 ug Tulnyomasos Inhalacios
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms inhalacids oldat alkalmazasra
D-78467 Konstanz pressurised inhalation,
solution
Esztorszag Nycomed GmbH Alvesco 160 160 pg Tulnyomasos Inhalacios
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms inhalacios oldat alkalmazasra
D-78467 Konstanz pressurised inhalation,
solution
Finnorszag ALTANA Pharma AG Alvesco 40 40 pg Tulnyomasos Inhalacios
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms inhalacids oldat alkalmazasra

D-78467 Konstanz

pressurised inhalation,
solution




Tagallam

Forgalomba hozatali

Kérelmezo

engedély jogosultja

Torzskonyvezett

Daézis

megnevezés
Név

Gyogyszerforma

Alkalmazasi mod

Finnorszag

ALTANA Pharma AG
Byk-Gulden-Str. 2
D-78467 Konstanz

Alvesco 80
micrograms
pressurised inhalation,
solution

80 pg

Talnyomasos
inhalacids oldat

Inhalacios
alkalmazasra

Finnorszag

ALTANA Pharma AG
Byk-Gulden-Str. 2
D-78467 Konstanz

Alvesco 160
micrograms
pressurised inhalation,
solution

160 pg

Talnyomasos
inhalacids oldat

Inhalacios
alkalmazasra

Franciaorszag

Nycomed GmbH
Byk-Gulden-Str. 2
D-78467 Konstanz

Alvesco 40
microgrammes, dose
solution pour
inhalation en flacon
pressurisé

40 pg

Talnyomasos
inhalacids oldat

Inhalacios
alkalmazasra

Franciaorszag

Nycomed GmbH
Byk-Gulden-Str. 2
D-78467 Konstanz

Alvesco 80
microgrammes, dose
solution pour
inhalation en flacon
pressurisé

80 pg

Talnyomasos
inhalacids oldat

Inhalacios
alkalmazasra

Franciaorszag

Nycomed GmbH
Byk-Gulden-Str. 2
D-78467 Konstanz

Alvesco 160
microgrammes, dose
solution pour
inhalation en flacon
pressurisé

160 pg

Talnyomasos
inhalacids oldat

Inhalacios
alkalmazasra

Németorszag

Nycomed GmbH
Byk-Gulden-Str. 2
D-78467 Konstanz

Alvesco 40
Mikrogramm
Druckgasinhalation,
Losung

40 pg

Talnyomasos
inhalacids oldat

Inhalacios
alkalmazasra

Németorszag

Nycomed GmbH
Byk-Gulden-Str. 2
D-78467 Konstanz

Alvesco 80
Mikrogramm
Druckgasinhalation,
Losung

80 pg

Talnyomasos
inhalacids oldat

Inhalacios
alkalmazasra




Tagallam Forgalomba hozatali Kérelmezé Torzskonyvezett Doézis Gyogyszerforma Alkalmazasi méd
engedély jogosultja megnevezés
Név
Németorszag Nycomed GmbH Alvesco 160 160 pg Tulnyomasos Inhalacios
Byk-Gulden-Str. 2 Mikrogramm inhalacios oldat alkalmazasra
D-78467 Konstanz Druckgasinhalation,
Losung
Gorogorszag Nycomed Hellas S.A. Alvesco 80 mcg/Dose |80 pg Tulnyomasos Inhalacios
Kifissias Ave 196 inhalacios oldat alkalmazasra
GR-15231 Chalandri
Gorogorszag Nycomed Hellas S.A. Alvesco 160 mcg/Dose|160 pg Tualnyomasos Inhalacios
Kifissias Ave 196 inhalacios oldat alkalmazasra
GR-15231 Chalandri
Gorogorszag Nycomed Hellas S.A. Freathe 80 mcg/Dose (80 pg Tulnyomasos Inhalacios
Kifissias Ave 196 inhalacios oldat alkalmazasra
GR-15231 Chalandri
Gorogorszag Nycomed Hellas S.A. Freathe 160 mcg/Dose [160 ug Tulnyomasos Inhalacios
Kifissias Ave 196 inhalacios oldat alkalmazasra
GR-15231 Chalandri
Gorogorszag Nycomed Hellas S.A. Amavio 80 mcg/Dose |80 pg Tulnyomasos Inhalacios
Kifissias Ave 196 inhalacios oldat alkalmazasra
GR-15231 Chalandri
Gorogorszag Nycomed Hellas S.A. Amavio 160 mcg/Dose |160 pg Tulnyomasos Inhalacios
Kifissias Ave 196 inhalacios oldat alkalmazasra
GR-15231 Chalandri
Magyarorszag ALTANA Pharma AG Alvesco 40 40 ng Talnyomasos Inhalécios
Byk-Gulden-Str. 2 mikrogramm inhalacids oldat alkalmazasra
D-78467 Konstanz talnyomasos
inhalacids oldat
Magyarorszag ALTANA Pharma AG Alvesco 80 80 ng Talnyomasos Inhalécios
Byk-Gulden-Str. 2 mikrogramm inhalacids oldat alkalmazasra
D-78467 Konstanz talnyomasos

inhalacids oldat




Tagallam Forgalomba hozatali Kérelmez6 Torzskonyvezett Dézis Gyégyszerforma Alkalmazasi mod
engedély jogosultja megnevezés
Név
Magyarorszag ALTANA Pharma AG Alvesco 160 160 ng Talnyomasos Inhalécios
Byk-Gulden-Str. 2 mikrogramm inhalacios oldat alkalmazasra
D-78467 Konstanz talnyomasos
inhal4cids oldat
Izland ALTANA Pharma AG Alvesco 40 innudalyf |40 pg Tulnyomasos Inhalacios
Byk-Gulden-Str. 2 inhal4cids oldat alkalmazasra
D-78467 Konstanz
Izland ALTANA Pharma AG Alvesco 80 innudalyf |80 pg Tulnyomasos Inhalacios
Byk-Gulden-Str. 2 inhal4cids oldat alkalmazasra
D-78467 Konstanz
Izland ALTANA Pharma AG Alvesco 160 inntudalyf |160 pg Tulnyomasos Inhalacios
Byk-Gulden-Str. 2 inhal4cids oldat alkalmazasra
D-78467 Konstanz
frorszag Nycomed GmbH Alvesco 40 40 ug Tulnyomasos Inhalacios
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms inhalacids oldat alkalmazasra
D-78467 Konstanz pressurised inhalation
Németorszag solution
frorszag Nycomed GmbH Alvesco 80 80 ug Tulnyomasos Inhalacios
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms inhalacids oldat alkalmazasra
D-78467 Konstanz pressurised inhalation
Németorszag solution
frorszag Nycomed GmbH Alvesco 160 160 pg Tulnyomasos Inhalacios
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms inhalacids oldat alkalmazasra
D-78467 Konstanz pressurised inhalation
Németorszag solution
Olaszorszag ALTANA Pharma AG Alvesco 40 pg Tulnyomasos Inhalacios
Byk-Gulden-Str. 2 inhal4cids oldat alkalmazasra
D-78467 Konstanz
Olaszorszag ALTANA Pharma AG Alvesco 80 ug Tulnyomasos Inhalacios
Byk-Gulden-Str. 2 inhal4cids oldat alkalmazasra

D-78467 Konstanz




Tagallam Forgalomba hozatali Kérelmez6 Torzskonyvezett Dézis Gyégyszerforma Alkalmazasi mod

engedély jogosultja megnevezés
Név
Olaszorszag ALTANA Pharma AG Alvesco 160 ng Tulnyomasos Inhalacios
Byk-Gulden-Str. 2 inhal4cids oldat alkalmazasra
D-78467 Konstanz

Lettorszag ALTANA Pharma AG Alvesco 40 inhalators |40 pg Tulnyomasos Inhalacios
Byk-Gulden-Str. 2 inhal4cids oldat alkalmazasra
D-78467 Konstanz

Lettorszag ALTANA Pharma AG Alvesco 80 inhalators |80 pg Tulnyomasos Inhalacios
Byk-Gulden-Str. 2 inhal4cids oldat alkalmazasra
D-78467 Konstanz

Lettorszag ALTANA Pharma AG Alvesco 160 inhalators |160 pg Tulnyomasos Inhalacios
Byk-Gulden-Str. 2 inhal4cids oldat alkalmazasra
D-78467 Konstanz

Litvania ALTANA Pharma AG Alvesco 40 ug Tulnyomasos Inhalacios
Byk-Gulden-Str. 2 inhal4cids oldat alkalmazasra
D-78467 Konstanz

Litvania ALTANA Pharma AG Alvesco 80 ug Tulnyomasos Inhalacios
Byk-Gulden-Str. 2 inhal4cids oldat alkalmazasra
D-78467 Konstanz

Litvania ALTANA Pharma AG Alvesco 160 pg Tulnyomasos Inhalacios
Byk-Gulden-Str. 2 inhal4cids oldat alkalmazasra
D-78467 Konstanz

Luxemburg Nycomed Belgium Alvesco 40 Aérosol |40 pg Talnyomasos Inhalécios
s.c.a./c.v.a. doseur inhalacios oldat alkalmazasra
Gentsesteenweg 615 B-B-
1080 Briisszel

Luxemburg Nycomed Belgium Alvesco 80 Aérosol |80 pg Talnyomasos Inhalécios
s.c.a./c.v.a. doseur inhalacios oldat alkalmazasra
Gentsesteenweg 615 B-B-
1080 Briisszel




Tagallam Forgalomba hozatali Kérelmez6 Torzskonyvezett Dézis Gyégyszerforma Alkalmazasi mod
engedély jogosultja megnevezés
Név
Luxemburg Nycomed Belgium Alvesco 160 Aérosol [160 pg Talnyomasos Inhalécios
s.c.a./c.v.a. doseur inhalacios oldat alkalmazasra
Gentsesteenweg 615 B-B-
1080 Briisszel
Malta Nycomed GmbH Alvesco 40 Inhaler 40 pg Tulnyomasos Inhalacios
Byk-Gulden-Str. 2 inhal4cids oldat alkalmazasra
D-78467 Konstanz
Malta Nycomed GmbH Alvesco 80 Inhaler 80 ug Tulnyomasos Inhalacios
Byk-Gulden-Str. 2 inhal4cids oldat alkalmazasra
D-78467 Konstanz
Malta Nycomed GmbH Alvesco 160 Inhaler |160 pg Tulnyomasos Inhalacios
Byk-Gulden-Str. 2 inhal4cids oldat alkalmazasra
D-78467 Konstanz
Hollandia Nycomed GmbH Alvesco 40 Inhalator |40 pg Tulnyomasos Inhalacios
Byk-Gulden-Str. 2 inhal4cids oldat alkalmazasra
D-78467 Konstanz
Hollandia Nycomed GmbH Alvesco 80 Inhalator |80 pg Tulnyomasos Inhalacios
Byk-Gulden-Str. 2 inhal4cids oldat alkalmazasra
D-78467 Konstanz
Hollandia Nycomed GmbH Alvesco 160 Inhalator |160 pg Tulnyomasos Inhalacios
Byk-Gulden-Str. 2 inhal4cids oldat alkalmazasra
D-78467 Konstanz
Norvégia ALTANA Pharma AG Alvesco 40 40 pg Tulnyomasos Inhalacios
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms/dose inhalacids oldat alkalmazasra
D-78467 Konstanz inhalasjonsaerosol,
opplesing
Norvégia ALTANA Pharma AG Alvesco 80 80 ug Tulnyomasos Inhalacios
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms/dose inhalacids oldat alkalmazasra
D-78467 Konstanz inhalasjonsaerosol,
opplesing




Tagallam Forgalomba hozatali Kérelmez6 Torzskonyvezett Dézis Gyégyszerforma Alkalmazasi mod
engedély jogosultja megnevezés
Név
Norvégia ALTANA Pharma AG Alvesco 160 160 ug Tulnyomasos Inhalacios
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms/dose inhalacios oldat alkalmazasra
D-78467 Konstanz inhalasjonsaerosol,
opplesing
Lengyelorszag Nycomed Pharma Sp. z Alvesco 40 40 pg Tulnyomasos Inhalacios
0.0. inhalacios oldat alkalmazasra
Al. Jerozolimskie 146 A
PL-02-305 Varso
Lengyelorszag Nycomed Pharma Sp. z Alvesco 80 80 ug Tulnyomasos Inhalacios
0.0. inhalacios oldat alkalmazasra
Al. Jerozolimskie 146 A
PL-02-305 Varso
Lengyelorszag ALTANA Pharma AG Alvesco 160 160 pg Thlnyomasos Inhalécios
Byk-Gulden-Str. 2 inhal4cids oldat alkalmazasra
D-78467 Konstanz
Portugalia ALTANA Pharma AG Alvesco 40 Inalador |40 pg Talnyomasos Inhalécios
Byk-Gulden-Str. 2 inhal4cids oldat alkalmazasra
D-78467 Konstanz
Portugalia ALTANA Pharma AG Alvesco 80 Inalador |80 pg Talnyomasos Inhalécios
Byk-Gulden-Str. 2 inhal4cids oldat alkalmazasra
D-78467 Konstanz
Portugalia ALTANA Pharma AG Alvesco 160 Inalador [160 pg Talnyomasos Inhalécios
Byk-Gulden-Str. 2 inhal4cids oldat alkalmazasra
D-78467 Konstanz
Romania Nycomed GmbH Alvesco 40 Inhaler 40 pg Tulnyomasos Inhalacios
Byk-Gulden-Str. 2 inhal4cids oldat alkalmazasra
D-78467 Konstanz
Romania Nycomed GmbH Alvesco 80 Inhaler 80 ug Tulnyomasos Inhalacios
Byk-Gulden-Str. 2 inhal4cids oldat alkalmazasra
D-78467 Konstanz

10




Tagallam Forgalomba hozatali Kérelmez6 Torzskonyvezett Dézis Gyégyszerforma Alkalmazasi mod
engedély jogosultja megnevezés
Név
Romania Nycomed GmbH Alvesco 160 Inhaler |160 pg Tulnyomasos Inhalacios
Byk-Gulden-Str. 2 inhal4cids oldat alkalmazasra
D-78467 Konstanz
Szlovak Koztarsasag |ALTANA Pharma AG Alvesco 40 Inhalator |40 pg Thlnyomasos Inhalacios
Byk-Gulden-Str. 2 inhal4cids oldat alkalmazasra
D-78467 Konstanz
Szlovak Koztarsasag |ALTANA Pharma AG Alvesco 80 Inhalator |80 pg Thlnyomasos Inhalacios
Byk-Gulden-Str. 2 inhal4cids oldat alkalmazasra
D-78467 Konstanz
Szlovak Koztarsasag |ALTANA Pharma AG Alvesco 160 Inhalator |160 pg Tulnyomasos Inhalacios
Byk-Gulden-Str. 2 inhal4cids oldat alkalmazasra
D-78467 Konstanz
Szlovénia ALTANA Pharma AG Alvesco 40 pg 40 pg Tulnyomasos Inhalacios
Byk-Gulden-Str. 2 inhalacijska raztopina inhalacids oldat alkalmazasra
D-78467 Konstanz pod tlakom
Szlovénia ALTANA Pharma AG Alvesco 80 pg 80 ug Tulnyomasos Inhalacios
Byk-Gulden-Str. 2 inhalacijska raztopina inhalacios oldat alkalmazasra
D-78467 Konstanz pod tlakom
Szlovénia ALTANA Pharma AG Alvesco 160 pg 160 ug Tulnyomasos Inhalacios
Byk-Gulden-Str. 2 inhalacijska raztopina inhalacids oldat alkalmazasra
D-78467 Konstanz pod tlakom
Spanyolorszag ALTANA Pharma AG Alvesco 40 mcg 40 pg Tulnyomasos Inhalacios
Byk-Gulden-Str. 2 solucion para inhalacios oldat alkalmazasra
D-78467 Konstanz inhalacion en envase a
presion
Spanyolorszag ALTANA Pharma AG Alvesco 80 mcg 80 ug Tulnyomasos Inhalacios
Byk-Gulden-Str. 2 solucion para inhalacids oldat alkalmazasra

D-78467 Konstanz

inhalacién en envase a
presion
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Tagallam Forgalomba hozatali Kérelmez6 Torzskonyvezett Dézis Gyégyszerforma Alkalmazasi mod

engedély jogosultja megnevezés
Név
Spanyolorszag ALTANA Pharma AG Alvesco 160 mcg 160 ug Tulnyomasos Inhalacios
Byk-Gulden-Str. 2 solucion para inhalacios oldat alkalmazasra
D-78467 Konstanz inhalacion en envase a
presion

Svédorszag Nycomed GmbH Alvesco 40 pg/dose Thlnyomasos Inhalacios
Byk-Gulden-Str. 2 inhal4cids oldat alkalmazasra
D-78467 Konstanz

Svédorszag Nycomed GmbH Alvesco 80 pg/dose Thlnyomasos Inhalacios
Byk-Gulden-Str. 2 inhal4cids oldat alkalmazasra
D-78467 Konstanz

Svédorszag Nycomed GmbH Alvesco 160 pg/dose Thlnyomasos Inhalacios
Byk-Gulden-Str. 2 inhal4cids oldat alkalmazasra
D-78467 Konstanz

Egyesiilt Kirdlysag |Nycomed GmbH Alvesco 40 Inhaler 40 ng Talnyomasos Inhalécios
Byk-Gulden-Str. 2 inhal4cids oldat alkalmazasra
D-78467 Konstanz

Egyesiilt Kirdlysag |Nycomed GmbH Alvesco 80 Inhaler 80 ug Talnyomasos Inhalécios
Byk-Gulden-Str. 2 inhal4cids oldat alkalmazasra
D-78467 Konstanz

Egyesiilt Kirdlysag |Nycomed GmbH Alvesco 160 Inhaler 160 pg Talnyomasos Inhalécios
Byk-Gulden-Str. 2 inhal4cids oldat alkalmazisra

D-78467 Konstanz
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II. MELLEKLET
AZ EMEA ALTAL BETERJESZTETT TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK ES AZ

ALKALMAZASI ELOIRAS(OK), A CIMKESZOVEG, VALAMINT A
BETEGTAJEKOZTATO MODOSITASAINAK INDOKOLASA
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TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK

AZ ALVESCO ES A KAPCSOLODO NEVEK (lasd az L. mellékletet) TUDOMANYOS
ERTEKELESENEK ATFOGO OSSZEGZESE

A ciklezonid egy gliikokortikoid, amelyet az obstruktiv 1éguti betegség kezelésére alkalmaznak. Az
Alvesco 40 inhalator, 80 inhalator €s 160 inhalator ciklezonidot tartalmazo termék, amely
tulnyomasos, adagoloszelepes, hajtogazként etanol-hidrofluoralkédn-134A-t tartalmazo6 inhalator
kiszerelésben kaphat6. Az inhalator egy aluminiumtartaly, amely 40 pg, 80 pg vagy 160 ug belélegzett
adaggal szdmolva 120 adagot tartalmaz — ez kifuvasonként 50, 100 vagy 200 pg kijuttatott adagnak
felel meg. A termékre vonatkozoé kérelmet a 2001/83/EK iranyelv 10. cikkének (3) bekezdése szerint
nyujtottak be.

A kolesonds elismerési eljaras soran Franciaorszag szabalyozo hatésagainak véleménye az volt, hogy
a termék biztonsagi és hatékonysagi okokbol potencialisan stlyos kdzegészségiigyi kockazatot jelent.

A kérelemmel kapcsolatban az alabbi kérdéseket vetették fel:

1. A nagyobb adagokban adott ciklezonid stlyos asztmas betegek kezelésére torténd alkalmazasanak
elény/kockazat elemzése a CHMP iranymutatasa szerinti értelmezésben — az alatamasztd adatokhoz
hasonldan — nem teszi lehet6vé a 160 mikrogrammot meghalado rendszeres napi adagok
engedélyezését a kezelt betegpopulaciokra nézve.

A CHMP az asztma kezelésére szolgalod gyogyszerek klinikai vizsgalatarol szolo,
CPMP/EWP/2922/01 szdmu iranymutatasra hivatkozott, és az volt a véleménye, hogy a forgalomba
hozatali engedély jogosultja nem indokolta megfelelden a napi 320 pg-os, illetve napi 640 pg-os
ciklezonid adag alkalmazasat. A valaszban ismertetett adatok csupan azt a tényt ismételték meg, hogy
nem allnak rendelkezésre olyan doziskeresd adatok, amelyek a napi 160, 320 és 640 pg-os adagokat
hasonlitjak 6ssze. Ezenfeliil a forgalomba hozatali engedély jogosultja altal benyujtott vizsgalatok
egyike sem jelezte a FEV1 érték szignifikans javulasat a napi 160 pg-nal nagyobb adagokkal kezelt
asztmas betegeknél.

2. A CMDh-meghallgatast kovetden a 4.2. és 5.1. szakasznak a referencia tagallam altal kidolgozott,
2007. oktober 19-i tervezete szerint az alkalmazasi eldiras II. tipusi modositasaban szerepld, a
ciklezonid hatékonyséagat a stilyos asztma esetén kialakulo exacerbaciok gyakorisaganak csokkentése
terén leird megfogalmazast illetd véleménykiilonbség tudomanyos indokolasa.

A CHMP ugy vélte, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak véalasza alatdmasztja az
alkalmazasi eldiras 4.2. szakaszdnak kiegészité modositasait. Az MI-129 vizsgélat nem hatarozott meg
az asztmara vonatkozo6 jelenlegi iranymutatasokkal 6sszhangban 4116, megfeleld elsddleges végpontot.
A CHMP aggodalmanak adott hangot a tekintetben, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultja
tovabbra is az MI-140 vizsgalat eredményeire tamaszkodik, noha azt elismert hianyossagok jellemzik:
6 honapos helyett 3 honapos, rovid tava vizsgalat; a napi 320 pg adagot alkalmaz6 ag hianya; a sulyos
exacerbaciokban bekovetkezett javulas vitathato értéke a nagyobb, 640 pg-os adagnal, a tiidéfunkcio
tovabbi javuldsa nélkiil. A CHMP ezenfeliil aggodalmat fejezte ki az inhalacios kortikoszteroidok
kozepes/nagy adagjairdl az Alvesco nagyobb adagjaira torténd atallitas bevezetése miatt, mivel ez az
eredeti beadvanyban nem szerepelt. Az értékelés kovetkeztetéseként a CHMP véleménye az volt, hogy
a CMDh-eljaras végén a 4.2. szakasz javasolt megfogalmazasa tovabbra is helytallo lenne, az alabbi
modositassal:

Az Alvesco ajanlott adagja naponta egyszer 160 mikrogramm, amely a betegek zoménél az asztma
kontrolljahoz vezet. Stilyos asztmasoknal azonban egy 12 hetes vizsgalat azt mutatta, hogy a napi 640
ug-os adag (naponta kétszer 320 ug adagban beadva) az exacerbacidk gyakorisaganak csokkenéséhez
vezetett, de a tiidéfunkcid nem javult (lasd az 5.1. szakaszt).
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Ezen kiviil a forgalomba hozatali engedély jogosultja egyetértett az 5.1. szakasz szovegének
modositasaval, miszerint a szakasz az M1 140 vizsgalattal kapcsolatban tobb részletet tartalmazna,
annak jelzésére, hogy statisztikailag jelent6s kiilonbség volt a napi 160 mikorgrammos €a napi 640
mikrogrammos ciklezonid adagok kozott az exacerbacio gyakorisaga tekintetében vizsgalat els6 napjat
kdvetden. A betegtajékoztatd javasolt szovege szintén modositasra keriilt a CMDh-eljaras végén, hogy
Osszhangban legyen az alkalmazasi el6iras modositasaival. A betegtdjékoztato tartalmaz egy
megjegyzést az Alvesco adagjanak napi 640 mikrogrammig torténd novelésérol, amelyet napi kétszeri
320 mikrogrammos adagokban kell beadni, mégpedig rovid ideig azon betegeknél, akiknek az
asztmatilineteiben rosszabbodas tapasztalhatd. A megjegyzés azonban azt is megemliti, hogy nem all
rendelkezésre elegendd adat annak megerésitésére, hogy ennek a modszernek az adhato legnagyobb
adaggal torténd 3 havi kezelést kovetden kiegészit0 terapias hatasa lenne.

3. A forgalomba hozatali engedély jogosultjat felkérték, hogy ismertesse a kiillonbdz6 megvaldsithato
tudomanyos megkozelitéseket, amelyek a 160, a 320 és a 640 pg-os adagot 6sszehasonlito,
megfelelden megtervezett vizsgalatokra alkalmazhatok annak érdekében, hogy sulyos asztmasoknal
tisztazzak a 160 png-os adag hatékonysagi/biztonsagossagi aranyat a 320 és 640 pg-os adaghoz
viszonyitva. Az ilyen vizsgalatoknak meg kell felelniiik az asztma kezelésére szolgalo gyogyszerek
klinikai vizsgalatarol sz616, CPMP/EWP/2922/01 szamu irdnymutatasnak.

A CHMP véleménye az volt, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultja a valaszaban realis
megcélzott betegpopulaciot hatarozott meg. Ezeknél a betegeknél a legtijabb GINA irdanymutatasok
szerint részleges kontroll valosul meg. A kezelés idétartama ¢€s az elsddleges végpont megfelelonek
tiinik ahhoz, hogy mémi lehessen a ciklezonid nagyobb adagjainak potencialis hasznat. Egy, az 6sszes
adag kozotti szignifikans statisztikai kiillonbségek kimutatasara alkalmas vizsgalatot tekintik
statisztikai €s klinikai szempontbol a leginkabb megfelelének. A javasolt (B forgatokonyvként ismert)
vizsgalatnak az 0sszes olyan inform4ciot biztositania kell, amelyre a kérelmezonek az alkalmazasi
eloiras 4.2. szakaszara vonatkoz6 modositas benyujtasahoz sziiksége van — ebben a forgalomba
hozatali engedély jogosultja altal javasolt nagyobb ciklezonid adagok alkalmazasara vonatkozo
ajanlas szerepelne.

AZ ALKALMAZASI ELOIRAS, A CIMKESZOVEG, VALAMINT A
BETEGTAJEKOZTATO MODOSITASANAK INDOKOLASA

Mivel:

- A CMDh-eljaras végén az alkalmazasi eldiras 4.2. szakaszara vonatkozodan javasolt szoveget
modositottak, hogy tiikrdzze, hogy sulyos asztmasoknal egy 12 hetes vizsgalat azt mutatta, hogy a
napi 640 pg-os adag (naponta kétszer 320 pg adagban beadva) az exacerbaciok gyakorisaganak
csokkenéséhez vezetett, de a tlidéfunkcié nem javult.

- A CMDh eljaras végén modositottak az alkalmazasi el6irds 5.1 szakaszanak javasolt szovegét, hogy
az tobb részletet tartalmazzon M1 140. vizsgalattal kapcsolatban.

- A CMDh eljaras végén a betegtajékoztato 3., 4. és 5. szakaszait ennek megfeleléen modositottak.

- A forgalomba hozatali engedély jogosultja egy megfeleld vizsgalatot javasolt, amely véalaszt adna a
napi 320 és 640 pg-os adag hosszl tavu hasznalataval kapcsolatban eddig nem tisztazott kérdésre.

A CHMP az Alvescora és kapcsolodo nevekre vonatkozo forgalomba hozatali engedély kiadasat
javasolta, a termékinformaci6 megfeleld szakaszainak modositasa és a kotelezettségvallalasok
teljesitése mellett. A feliilvizsgalt alkalmazasi el6iras, cimkeszdveg és betegtajékoztatd az Alvescora
¢és kapcsolodo nevekre (1asd az I. mellékletet) vonatkozo vélemény III. mellékletében szerepel. A
forgalomba hozatali engedély feltételei a IV. mellékletben szerepelnek.
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A kérelmezot/forgalomba hozatali engedély jogosultjat arra kérik, vallaljon kotelezettséget arra, hogy
tudomanyos tanacsadast kér a megfeleld vizsgalati elrendezés felderitésével kapcsolatban, valamint
arra, hogy ilyen vizsgalato(ka)t fog végezni, hogy a stlyos asztma kontrollja terén tovabbi
informacioval szolgaljon az Alvesco nagyobb adagjainak alkalmazasat illetGen.
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III. MELLEKLET

AZ ALKALMAZASI ELOIRAS, CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
MODOSITASAI
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AZ ALKALMAZASI ELOIRAS TARGYHOZ TARTOZO RESZEINEK MODOSITASAI
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Az érvényes Alkalmazasi eldiras végleges valtozata, amelyet a Koordindcids-csoport eljarasa soran az
alabbi modositassal fogadtak el:

4.2 Adagolas és alkalmazas
A gyogyszer kizarolag inhalaciora alkalmazhato.
Javasolt adagolas felndtteknek és serdiiloknek:

Az Alvesco javasolt adagja napi egyszeri 160 mikrogramm, amely a betegek tobbségénél az asztmas
tiinetek javulasahoz vezet. Mindazonaltal sulyos asztmasoknal, egy 12-hetes klinikai vizsgalatban
kimutattak, hogy napi 640 mikrogramm dozis adasaval (320 mikrogramm dozist naponta kétszer adva)
az exacerbatiok gyakorisaga anélkiil csokken, hogy a tiid6funkci6 javult volna (lasd 5.1 pont).

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A ciklezonid alacsony kot6dési affinitast mutat a glitkokortikoid-receptorhoz. Szajon at torténd
inhalaciot kovetden a ciklezonid a tiidében enzimatikusan atalakul elsédleges metabolitjava
(C21-dez-metilpropionil-ciklezonidda), ami kifejezett gyulladasgatlo aktivitasanal fogva az aktiv
metabolitnak tekinthetd.

Négy klinikai vizsgalat kimutatta a ciklezonidrol, hogy 640 mikrogramm dézisnal hiperreaktiv
betegek esetében maximalis hatassal csokkenti a légutak adenozin-monofoszfattal szembeni fokozott
érzékenységét. Egy masik vizsgalat soran hét nap ciklezoniddal végzett el6kezelés jelentdsen
csillapitotta az allergén belégzését kdvetd korai és késdi fazisreakciokat. Az inhalacios ciklezonid-
kezelésrol kimutattak tovabba, hogy mérsékli a gyulladasos folyamatban szerepet jatszo sejtek
(eozinofil sejtszdm) és a gyulladdsos medidtorok felszaporodasat a nyalban.

Egy kontrollos vizsgalat a 24-6ras plazma-kortizol AUC-t hasonlitotta 6ssze 26 felnott asztmas
betegnél, 7-napos kezelést kdvetden. A 320 mikrogramm/nap, 640 mikrogramm/nap és

1280 mikrogramm/nap do6zisu ciklezonid-kezelést a placebohoz viszonyitva nem voltak statisztikailag
szignifikansan alacsonyabbak a 24 6ras plazma-kortizol (AUC (.,4/24h) atlagok, és nem lehetett
észlelni dozis-dependens hatast sem.

Egy, 164 felnétt férfi és nd asztmas beteggel végzett klinikai vizsgalat soran a ciklezonidot 12 héten
keresztiil napi 320 vagy 640 mikrogrammos doézisban adtak. Egy, illetve 250 mikrogramm
kozintropinnal val6 stimulaciot kdvetden a plazma-kortizolszintek nem mutattak jelentds valtozast a
placebohoz viszonyitva.

12-hetes, kettds-vak, placebo-kontrollos vizsgalatok felnéttekben és serdiilokben kimutattak, hogy a
ciklezoniddal valo6 kezelés a 1égzésfunkcio javulasat eredményezte, amit a forszirozott exspiracios
volumen (FEV)) értékek, a maximalis kilégzési sebesség, az asztmas tiinetek javulasa, valamint az
inhalalt béta-2 agonistak iranti csokkent igény jeleztek.

Egy 680 sulyos asztmas beteggel végzett, 12-hetes klinikai vizsgalatban kimutattak, hogy az el6zdleg
napi 500 — 1000 mikrogramm flutikazon-propionattal vagy ekvivalens szerrel kezelt betegeknek
sorrendben 87,3%-a, illetve 93,3%-a exacerbatio-mentes maradt a napi 160 vagy 640 mikrogramm
adaggal végzett ciklezonid-kezelés idején. A 12-hetes vizsgalat végén az eredmények statisztikailag
szignifikans kiillonbséget mutattak a 160 mikrogramm/nap és a 640 mikrogramm/nap ciklezonid
dozisok kozott a vizsgalat elsd napja utani exacerbatio eléfordulésa tekintetében: 43 beteg/339

(= 12,7%) a 160 mikrogramm/nap ciklezoniddal kezelt betegcsoportban és 23 beteg/341 (6,7%) a
640 mikrogramm/nap ciklezoniddal kezelt betegcsoportban (relativ hazard = 0,526; p = 0,0134).

A 12 hét alatt mindkét ciklezonid do6zis 6sszehasonlithatdo FEV1-értékeket eredményezett. Kezeléssel
Osszefliggd mellékhatasok a napi 160 vagy 640 mikrogramm ciklezoniddal kezelt betegek sorrendben

19



3,8%-anal, illetve 5%-anal fordultak eld. Sulyos asztmaban szenvedd betegeknél a 160 mikrogramm,
320 mikrogramm ¢és 640 mikrogramm napi adagokkal nem végeztek 6sszehasonlito vizsgalatot.
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A CIMKESZOVEG TARGYHOZ TARTOZO RESZEINEK MODOSITASAI
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Az érvényes cimkeszdveg végleges valtozata, amelyet a Koordinacios-csoport eljarasa soran fogadtak
el.
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A BETEGTAJEKOZTATO TARGYHOZ TARTOZO RESZEINEK MODOSITASAI
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Az érvényes Betegtajékoztatd végleges valtozata, amelyet a Koordinacios-csoport eljarasa soran
fogadtak el.

BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Alvesco 40, 80 és 160 mikrogramm tilnyomasos inhalacios oldat
ciklezonid

Mielott elkezdené alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi

betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is
sziiksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt méasnak, mert szamara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztatoban a kdvetkezd informaciokat talalja meg:

1. Milyen tipusu gyogyszer az Alvesco és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

2. Tudnivalok az Alvesco alkalmazasa elétt (Ez a rész fontos informacidkat tartalmaz az On
biztonsagara vonatkozoan)

Hogyan kell alkalmazni az Alvesco-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Alvesco-t tarolni?

Tovabbi informaciok

SAINARE

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI AZ ALVESCO-T

A készitményt mindig az orvos altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg orvosat vagy gydgyszerészét.

o Ha éppen most kezdte el hasznalni az Alvesco-t a kortikoszteroid tablettak helyett vagy azokkal
egyiddben, olvassa el a 2. pontban a Kortikoszteroid tablettakat szedd betegek vonatkozd
részeit.

Mennyi Alvesco-t kell alkalmaznia naponta?
Kezel6orvosa fogja eléirni Onnek, hogy naponta mennyi Alvesco-t kell alkalmaznia. Az alkalmazott
mennyiség az On egyéni sziikségleteitdl fiigg.

o Az ajanlott adag 160 mikrogramm Alvesco, naponta egyszer, amely a betegek tobbségénél
hatékonyan sziinteti az asztmas tiineteket.

o Egyes betegeknél a napi egyszeri 80 mikrogrammos csokkentett adag is elegendd az asztmas
tiineteik hatékony sziintetés¢hez.

° Azoknal a betegeknél, akiknek az asztmas tiinetei rosszabbodnak, révid idore az Alvesco
nagyobb adagban tortén6 alkalmazasa is sziikségessé valhat. Ez legfeljebb
640 mikrogramm/nap adag lehet, napi két alkalommal 320 mikrogrammot alkalmazva, de nincs
olyan adat, amely megerdsiti, hogy 3 honap utan e megemelt adagokkal megnovelt terapias
hatas érhet el.
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Amennyiben sziikséges, orvosa el6irhatja kortikoszteroid tablettak és/vagy fertézés esetén

antibiotikum szedését is.

- Kezel6orvosa hatarozza meg azt a sziikséges minimalis Alvesco mennyiséget, ami az asztmas
tiineteket még hatékonyan sziinteti.

- Az alkalmazas megkezdését kovetd 24 oran beliil tiineteinek (sipold 1égzés, mellkasi szoritd
érzés, kohogés) javulasat kell tapasztalnia.

Mikor kell alkalmaznia az Alvesco inhalal6 késziiléket?

A legtobb esetben naponta egyszeri alkalommal egy vagy két puffot kell alkalmazni, reggel vagy este.
Kérjiik gondosan kovesse a kezeldorvosa utasitasait. Fontos, hogy rendszeresen, mindennap
alkalmazza az Alvesco-t, még akkor is, ha jobban érzi magat.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden mas gydgyszer, igy az Alvesco is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Az Alvesco alkalmazasakor rendszerint enyhe mellékhatasok jelentkeznek. A legtdbb esetben a
mellékhatasok ellenére folytathatja a kezelést. Az esetlegesen el6forduld mellékhatasok a kovetkezok:

Nagyon ritka mellé¢khatasok (kevesebb mint 1 eset minden 10 000 kezelt beteg koziil):

Azonnali- vagy késoéi tipust tulérzékenységi reakciok, ugymint az ajkak-, a nyelv- és a garat duzzanata
(angioddéma). Az ilyen tiineteket tapasztald betegeknek abba kell hagyniuk a gyogyszer alkalmazasat,
¢és haladéktalanul orvoshoz kell fordulniuk.

Nem gyakori mellékhatasok (kevesebb mint 1 eset minden 100 kezelt beteg koziil):

o rekedtség, kohogés inhalalas utan, a nehézlégzés romlasa inhalalast kovetoen.
o rossz szajiz, égeto érzés, gyulladas, irritacio, a szaj és a torok kiszaradasa..
o borkiiités és/vagy ekcéma, ami viszketést és borpirt okoz.

Az Alvesco befolyasolhatja a szervezet normalis kortikoszteroid termelését. Ez rendszerint azoknal a

betegeknél figyelheté meg, akik hossza idén keresztiil nagy adagot alkalmaznak. Ritka mellékhatasok

lehetnek:

- serdiilok novekedési sebességének csokkenése.

- csontritkulas.

- a szemlencse elhomalyosodasa (katarakta, sziirkehalyog), ami homalyos latast okoz.

- a latas elveszése, a szemnyomas koros megnovekedése miatt (glaukdma, zoldhalyog).

- holdvilag arc, a fels6testre torténd hizas és a végtagok elvékonyodasa (cushingoid jellegek vagy
Cushing-kor).

A kezel6orvosnak folyamatosan ellendriznie kell a testmagassagot azoknal a serdiiloknél, akik

hosszabb idon keresztiil részesiilnek ilyen kezelésben. Ha a testndovekedés lelassult, orvosa arra a

lehetd legalacsonyabb adagra fogja beallitani a kezelést, amellyel az asztma még hatékonyan

kezelhetd.

A kortikoszteroid tablettak szedése tobb mellékhatassal jarhat, mint az Alvesco-hoz hasonlo
kortikoszteroid inhalalok hasznalata. Ha az Alvesco hasznalatat megel6zden vagy azzal egyidében
szteroid tablettakat is szed, a tablettak szedésébdl adodd mellékhatasok kialakulasanak veszélye egy
ideig még fennallhat. A kezel6orvos altal végzett rendszeres vizsgalat biztositja, hogy mindig a
megfeleld Alvesco adagot alkalmazza. A rendszeres ellenérzéssel a mellékhatasokat koran észlelni
lehet, és igy csokkenthetd azok stulyosbodasanak a valosziniisége.

Kérjiik tartsa emlékezetében:

A gyodgyszer varhato jotékony hatasa rendszerint nagyobb, mint a karos mellékhatasok kialakulasanak
veszélye.
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Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyéb tiinetet észlel, kérjik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

5.  HOGYAN KELL AZ ALVESCO-T TAROLNI?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A tartalyban nyomas alatt 1évé folyadék van. Ne tarolja 50°C-ot meghaladé hémérésékleten.
A tartalyt tilos felszumi, felnyiti vagy elégetni még akkor is, ha latszdlag tires.

Mint a legtobb tulnyomasos palackban tarolt inhalacids gyogyszernek, e gyogyszernek is csokkenhet a
terapias hatasa, ha a taroldedény hideg. Az Alvesco azonban minusz 10°C és plusz 40°C kdzott
ugyanakkora adagot juttat be a szervezetbe.

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd) utan ne alkalmazza az Alvesco-t. A
lejarati id6 a megadott hdnap utolsd napjara vonatkozik.

Ha kezeldorvosa ugy dont, hogy be kell fejeznie a kezelést, vagy ha az inhalator kitiriilt, a biztonsagos

megsemmisités érdekében juttassa vissza az inhalalo késziileket gyogyszerészéhez. Ez azért fontos,
mert a tartdlyban nyomokban maradhat gy6gyszer még akkor is, ha On ugy véli, hogy az teljesen iires.
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IV. MELLEKLET

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY(EK)BEN FOGLALT FELTETELEK
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A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY HASZNALATAHOZ
ELENGEDHETETLENNEK ITELT FELTETELEK, BELEERTVE A
FARMAKOVIGILANCIAT

A referencia tagallam altal koordinalt nemzeti illetékes hatosagok gondoskodnak arrdl, hogy a
forgalomba hozatali engedély jogosultja teljesitse az alabbi feltételeket:

- A kérelmezot/forgalomba hozatali engedély jogosultjat arra kérik, vallaljon kotelezettséget arra,
hogy tudomanyos tanacsadast kér a megfeleld vizsgalati elrendezés felderitésével kapcsolatban,
valamint arra, hogy ilyen vizsgélato(ka)t fog végezni, hogy a sulyos asztma kontrollja terén tovabbi
informacioval szolgaljon az Alvesco nagyobb adagjainak alkalmazasat illetéen.
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