II. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély
feltételeit érinto valtoztatasok indoklasa
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Tudomanyos kovetkeztetések

A tudomanyos értékelés altalanos 6sszefoglalasa
Hattér-informacid

2008. és 2012 majusa kozott 6sszesen nyolc esetben kisérte életveszélyes Iégembdlia a Quixil vagy
az Evicel nev(, fibrinalapl szévetragasztok permetezéses alkalmazasat (harom eset halélos
kimenetell volt, egy esetben nem alkalmaztak semmilyen készitményt).

A Quixil és az Evicel kapcsan 2010 augusztusa és 2011 eleje k6zott kockazatcsokkentd
tevékenységeket vezettek be, beleértve: 1) kdzvetlen kommunikacié az egészségligyi
szakemberekkel a készitmény cimkéjének mddositaséval kapcsolatban, 2) helyszini biztonsagi
értesités a nyomasszabalyozdval kapcsolatban, beleértve a hasznalati utasitds modositasat, és 3)
frissitett képzési programok a felhasznaldk szamara. Ennek ellenére két Gjabb esetben (egy nem
haldlos kimenetell eset 2011 augusztusaban és egy halalos kimenetelli eset 2012 januarjaban)
jelentettek légemboliat (és a beterjesztési eljaras kozben egy harmadik esetrdl is érkezett jelentés)
az Evicel permetezéses alkalmazasat kovetden.

A fentiek alapjan 2012. majus 21-én az Eurdpai Bizottsag eljarast inditott a 726/2004/EK rendelet
20. cikkelye alapjan, és felkérte a CHMP-t a fenti aggalyok és az Evicel el6ny/kockazat profiljara
kifejtett hatasuk értékelésére, tovabba az Evicel biztonsagos és hatasos alkalmazasahoz sziikséges
intézkedések véleményezésére, és hogy a készitmény forgalomba hozatali engedélyének
fenntartdsara, modositasara, felfliggesztésére vagy visszavonasara van-e szlikség. Ezt kovetden az
Egyesiilt Kirdlysag gyogyszereket és egészségiigyi termékeket szabalyoz6 ligyntksége (Medicines
and Healthcare products Regulatory Agency) 2012. majus 24-én a 31. cikkely szerinti eljarast
inditott, melynek keretében arra kérte a CHMP-t, hogy az Eurdpai Uniéban (EU) elérhetd tobbi
fibrinalapu szOvetragasztd, tehat a Quixil, a Tissucol, a Tisseel, az Artiss, a Beriplast P és a
kapcsolddd nevek (lasd az I. mellékletet) esetében is végezze el ugyanezt az értékelést.

A készitmények hatdanyagai eltéréek, és a fé klilonbség az antifibrinolyticus 6sszetevd. A Beriplast
P, a Tisseel, a Tissucol és az Artiss aprotinint tartalmaznak, mig a Quixil tranexamsavat. A Tisseel
és a Tissucol eltéré mennyiségben tartalmazza a XIII-as faktort.

A Tisseel/Tissucol és a Beriplast P engedélyezett javallatai a ,tdAmogatd kezelés, a vérzéscsillapitas
javitasara, amikor a standard sebészi technikak nem elegend6ek” és ,az adhézid/ragasztas
el6segitésére vagy a varratok tamogatasara”. Az Artiss szovetragasztoként javallott a plasztikai,
helyreallitd és égési sebészetben a bdr alatti szovet tapadasa/ragasztasa céljabdl, a varratok vagy
kapcsok helyettesitéje vagy kiegészitéjeként. Tovabba az ARTISS a vérzéscsillapitas kiegészitéseként
is javallott a szubkutan szovetfelilleteken.

A fibrinalapu szovetragasztdk csepegtetéses vagy permetezéses maddszerrel vihetdk fel. A modszert
a sebész valaszthatja ki a varhaté vagy mar kialakult vérzés mértéke és kiterjedése, valamint a
vérzo felllet elérésének nehézsége alapjan. Permetezés esetén a kell6en finom és egyenletes permet
elérése érdekében a fibrin és trombin 6sszeteviket tartalmazé fecskend6t altalaban gazforrashoz
csatlakoztatjak nyomasszabalyzdt kdzbeiktatva.

vérzd szovettdl vald tavolsagra vonatkozd utasitasok (megfelel6 tavolsagot kell tartani a permet
felvitele kézben a gaz érrendszerbe juttatasa és a Iégembolia elkertilése érdekében), aggodalomra
ad okot, hogy nem minden esetben kévetik ezeket az utasitédsokat, ami légembdlia kockazatat
vonhatja maga utan.

2012. november 15-én a CHMP befejezte a Quixil (melynél négy életveszélyes légembdlia esetet
jelentettek) felllvizsgalatat, és egyetértett azzal, hogy a standard sebészi technikak elégtelensége
esetén a vérzéscsillapitas javitasara alkalmazott Quixil elény-kockazat profilja pozitiv a szokasos
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alkalmazasi feltételek mellett, feltéve, hogy mddositjak a terméktajékoztatot és kockazatcsokkentd
intézkedéseket vezetnek be, beleértve az oktatocsomagot and és a készitmény felhasznaldi szamara
biztositott képzést.

A CHMP ugyancsak befejezte az Evicel 20. cikk szerinti fellilvizsgalatat. A bizottsdg egyetértett
azzal, hogy az Evicel el6ny-kockazat profilja pozitiv a szokasos alkalmazasi feltételek mellett,
feltéve, hogy a Quixil-hez hasonldan kockazatcsékkent6 intézkedéseket vezetnek be (beleértve a
terméktajékoztaté modositasat).

Ez a jelentés kizarolag a Tisseel/Tissucol, Artiss és Beriplast P értékelését tikrozi.
Tudomanyos vita

A permet formajaban felvihets fibrinalapu szdvetragasztdk hatasossagat illetéen a CHMP értékelte a
rendelkezésre allo informaciokat, beleértve a forgalomba hozatali engedély jogosultjai altal
benyujtott adatokat. A CHMP megallapitdsa szerint arra is van bizonyiték, hogy a kombinalt
szOvetragasztd permeteket olyan szituaciokban kell alkalmazni, amikor nagy felliletet érintd jelentds
vérveszteség all fenn, és a beteg tulélése veszélyeztetett. Ennél fogva a CHMP azt a kdvetkeztetést
vonta le, hogy a rendelkezésre allo bizonyitékok alatamasztjak a fibrinogént tartalmazé
szOvetragasztok hatasossagat és alkalmazasat az engedélyezett indikacidokban.

A fibrinalapt szévetragasztok permetezéses alkalmazasaval jard légembdlia-kockazat

A biztonsagossagot illetéen a CHMP megjegyezte, hogy a permetezés utjan felvihetd, fibrinalapu
szOvetragasztokkal jard f6 kockazat a légembdlia kockazata, melyet az érrendszerbe bejutd levegd
okoz. A CHMP ezért Ugy vélte, hogy a permetezés utjan felvihetd, fibrinalapl szdvetragasztok helyes
alkalmazasa elengedhetetlen a kockazat cs6kkentéséhez, és az értékelést a kockazat csokkentése
szempontjabdl szlikséges és medfeleld intézkedések azonositasdra 6sszpontositotta.

A CHMP felllvizsgalta a permetezés Utjan felvihetd, fibrinalapl szévetragasztok alkalmazasa mellett
jelentett valamennyi [égembdlia esetet (beleértve a Quixil és az Evicel alkalmazasa mellett jelentett
eseteket is). Az esetjelentések elemzése azt mutatta, hogy tlinetekkel jaré lég-/gazembdlia kizardlag
olyan esetben jelentkezett, amikor nem tartottédk be a hasznalati utasitast; minden egyes esetben
figyelmen kivil hagytak legalabb egy olyan, jelenleg érvényes iranyelvet, amely a nyomas alatt allé
gaz segitségével felvitt fibrinalapl szévetragasztok permetezéses alkalmazasara vonatkozott:

1.Nem megfelel6 tavolsdg a szbvetfellilettd!
2.Tulzottan nagy nyomas
3. Nyitott erekben vagy béven erezett testliregben, pl. csontvel6n, torténé alkalmazas.

A Quixil hasznalataval kapcsolatban jelentett esetek egyikében a légembdlidt a sebterilet
megszaritasara hasznalt nagynyomasu leveg6 okozta, és haldlos kimenetel(i volt annak ellenére,
hogy a készitményt nem alkalmaztak. A CHMP ramutatott, hogy a sebészeket és a mlités
személyzetet tajékoztatni kell a lehetd legszarazabb szévetfelllet elérésének megfelelé mddszereirdl
(pl. kétszer, géz, szivoeszk6zok idészakos alkalmazasa).

A 31. cikk szerinti eljaras folyaman a CHMP észrevételezett egy Ujonnan jelentett Iégembodlia esetet,
amely |ézeres prostatectomia soran tortént. Az Evicel-t anterolateradlisan permetezték
nyomasszabalyozd segitségével alkalmazott N2-t (nitrogént) hasznalva, egyetlen 2 masodperces
permet formajaban, megkozelitéleg 2,5-3 centiméteres tavolsagbdl és csokkentett, 8 (nyolc) psi
nyomas mellett. Ez az eset kiemeli az endoszkdpias eljarasok kézben alkalmazott, permet
formajaban felvihetd, fibrinalapl szbvetragasztdkat kiséré problémakat, mert a permetezéskor nem
mindig itélhet6 meg pontosan a célszévet tavolsadga. Ennek eredményeképpen még csokkentett
nyomas mellett is el6fordulhat gazembdlia.
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A Tisseel alkalmazasa kapcsan 2009-ben jelentettek egyetlen, nem jol dokumentalt, nem haldlos
kimenetell lehetséges légembdlia esetet. A betegen ismeretlen okbdl hajtottak végre sebészeti
eljarast, és a Tisseel-t egy Easyspray tipusi nyomasszabalyozd utjan permetezték ra egy ,sebzard
nyilasra”, ami légembdlidahoz vezetett. Tovabbi részleteket nem bocsatottak rendelkezésre.

2012 oktoberében a CHMP kérésére 6sszehivtak egy ad hoc szakért6i tanacsadd csoportot, és a
csoport Ulésén a szakért6k megvitattak a permet formajaban felvihetd, fibrinalapu szévetragasztok
elényeit, valamint a lehetséges kockazatminimalizalasi intézkedéseket, kiilonos tekintettel a
légembdlia kockazatara. A szakértok egyetértettek abban, hogy a permet formajaban felvihetd,
fibrinalapl szévetragasztok a nagy felllet(i, altaldaban szivargd m(itéti vérzések esetében javallottak,
és ha ilyen esetekben nem alkalmazzdk a permet formajaban felvihetd, fibrinalapu
szOvetragasztdkat, az megnovelheti a szévédmények magasabb kockazataval jaré egyéb
vérkészitmények hasznalatat. A szakért6k egyhanguan egyetértettek abban, hogy a légembdlia
kockdazatédnak forrasa nem magaval a gyogyszerkészitménnyel, hanem a felvitelére szolgald eszkoz
kialakitasaval és annak helytelen gyakorlati alkalmazasaval hozhaté 6sszefliggésbe. Azon a
véleményen voltak, hogy biztonsagi évintézkedésként leveg6 helyett CO,-ot kell hasznalni, mert a
CO, magas véroldékonysaganak készénhetden jelent6sen alacsonyabb a gazembdlia kockazata.
Tovabba, az eszkézon a permetezbvel hasznalandd specifikus gaznyomas-szabalyozot kell elhelyezni,
és a nyomashatar nem haladhatja meg a javasolt maximalis optimalis nyomast. Javasoltak tovabba,
hogy legyen kotelezé a megfeleld oktatécsomag, és hogy az egészségligyi szakemberek megfeleld
képzésben részesuljenek a termék helyes alkalmazasarol (megfelel6 tavolsagban és nyoméson
végzett permetezés).

Tisseel/Tissucol és Artiss

A CHMP kérésére adott valaszaban a forgalomba hozatali engedély jogosultja megvitatta a
permetezéses Uton alkalmazott Tisseel, Tissucol és Artiss el6ny/kockazat profiljanak javitasat
szolgald lehetséges kockazatcsokkentd intézkedések érdemeit és megvaldsithatésagat.

A rendelkezésre allé adatok, a forgalomba hozatali engedély jogosultja altal benyujtott valaszok és
az ad hoc szakért6i csoport ajanlasainak megfontolasat kovetéen a CHMP megallapitotta és
jovahagyta a permetezéses Uton alkalmazott Tisseel, Tissucol and Artiss hasznalataval jaro lég-
/gazembodlia kockazat csokkentése céljabdl a forgalomba hozatali engedély jogosultja altal
bevezetend6 kockazatcsokkentési intézkedéseket. A CHMP kiemelte azonban, hogy ezeknél a
készitményeknél minddssze egy, nem halalos kimenetel(i |légembdlia esetet jelentettek eddig, mig a
Quixil és az Evicel esetében 8-at (beleértve 3 halalos kimenetell esetet).

Ezen bellil a CHMP kérésére a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak biztositania kell, hogy a
permetezéses alkalmazas valamennyi felhasznaléja megkapja a készitmény helyes hasznalatara
vonatkoz6 megfelel6 oktatécsomagot, és lehetséget kap az emlitett oktatécsomag tartalmat tanité
oktatoprogramon valé részvételre. Tovabba, a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
biztositania kell, hogy az emlitett készitmények permetezéses alkalmazasanak valamennyi
felhasznaldja megkapja a nyomasszabalyozdohoz szant cimkéket, amelyek tartalmazzak a nyitott
m(itét kdzben hasznalandd helyes nyomasra és tavolsagra vonatkozd informacidkat mutatd
szimbdlumot. A laparoszkdpias eljardsokhoz is javallott Tisseel és Tissucol esetében olyan
nyomasszabalyozdhoz szant cimkét is rendelkezésre kell bocsatani, amely tartalmazza a
laparoszképias mitét kozben hasznalandd helyes nyomasra és tavolsagra vonatkozo informacidkat
mutaté szimbdlumot.

Az Artiss kizarélag szubkutan alkalmazasra javallott. Laparoszképos m(itétekhez nem javasolt.

Végul, a Tisseel/Tissucol és az Artiss kizardlag olyan nyomasszabalyozo6 segitségével permetezhetd,
amely nyitott m(itétnél legfeljebb 2,0 barra, minimalisan invaziv/laparoszkdpias mltétnél legfeljebb
1,5 barra korlatozza a nyomast, illetve az utébbi esetben kizardlag szén-dioxid gazt alkalmaz.
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A készitmények klinikai felhasznalasat illetben a CHMP a legutolso6 légembdlia esetet vette alapul,
amely egy Evicel-lel végzett endoszkdpids eljaras soran jelentkezett, és ahol a sebész csak
korlatozott mértékben lathatta a szovetfeliletet. A CHMP arra a véleményre jutott, hogy a
fibrinalapu szovetragasztd nyomas alatt allé gazzal torténé felvitele kizardlag olyan esetben
fontolhaté meg, ha pontosan megitélhet6 a permetezési tavolsag.

A sebészeket vilagos utasitasokkal kell ellatni a javasolt tavolsagokat és nyomasértékeket illetéen,
rendelkezésre kell bocsatani a hasznalandd gazt, és a felhasznalast a készitmények alkalmazasara
kiképzett, tapasztalt sebészekre kell korlatozni. A lehetd legszarazabb szovetfeliilet elérésének
megfelel6 mddszereit kell alkalmazni, és a leveg6- vagy gazembdlia kialakuldsanak lehet6sége
miatt a készitmények permetezéses alkalmazasa kézben kdvetni kell a vérnyomas, a pulzus, az
oxigénszaturacio és a kilégzésvégi CO, valtozasat.

A Tisseel/Tissucol esetében eltér6 nyomasszabalyozé hasznalatos nyitott m(itét (slritett levegd),
illetve minimalisan invaziv/laparoszkdpias eljarasok (slritett CO,) kézben. A CHMP fontoldra vette,
hogy a készitmények permetezéses alkalmazasat kizarélag CO, gazra korlatozza. Ugy itélték meg
azonban, hogy a kizardélag CO, gazzal végzett permetezéses alkalmazas technikai kovetelményei
bizonytalanabba teszik a készitmények klinikai alkalmazasat. Példaul minimalisan
invaziv/laparoszkdpias mitétek kozben, amikor legfeljebb 1,5 bar nyomas hasznalhatd, véletlenil a
nyitott mitétre szolgalé és magasabb nyomast lehetévé tevé nyomasszabalyozot hasznalhatjak. Egy
tovabbi példa a CO, palackok és a hozzajuk tartozé nyomascsokkentd csatlakozdk hasznalata a
m(itében. A nyitott m(itétnél kotelezévé tett CO, hasznalatbdl ered6 varhaté elény nem feltétlendl
haladja meg a Tisseel/ Tissucol és Artiss nem megfelelé hasznalatahoz kapcsoldd6 kockazatokat. Az
emlitett készitményekkel (Tisseel/Tissucol és Artiss) jaro légembdlia kockazatara vonatkozé
korlatozott bizonyitékokat figyelembe véve a CHMP azt a kovetkeztetést vonta le, hogy a fent
emlitett kockazatcsokkentd intézkedéseken tul tovabbi intézkedések nem voltak indokoltak. Ennél
fogva a CHMP egyetértett azzal, hogy a szén-dioxid hasznalata nem tehet6 kotelezévé a
készitmények nyomasszabalyozo segitségével végzett permetezéses alkalmazasahoz. A CHMP
javasolta azonban, hogy adjanak hozza a terméktajékoztatéhoz egy figyelmeztetést, miszerint a
gazembolia kockazata magasabbnak tiinik olyan esetekben, amikor a fibrinalapu szévetragasztékat
levegd, nem pedig CO, segitségével permetezik, és a kockazat nem zarhato ki a nyitott mUtét
kézben permetezett Tisseel/Tissucol és Artiss esetében. A minimalisan invaziv/laparoszkopias
eljarasok (Tisseel/Tissucol) soran kizardlag szén-dioxid gazt szabad hasznalni.

A készitmények (lasd a III. mellékletet) biztonsagos és hatasos alkalmazasanak biztositasa
érdekében a CHMP a Tisseel, Tissucol és Artiss terméktajékoztatdéjanak modositasat javasolta.

A CHMP elfogadta az egészségligyi szakembereknek sz6l6 tajékoztatd kézlemény (DHPC)
megjelenitését a jelen fellilvizsgalat eredményének kozlése céljabdl. A CHMP egyetértett azzal,
hogy a DHPC-t legkésGbb 2013. januar 15-ig a készitmények 6sszes eurdpai felhasznaldjahoz el
kell juttatni.

Beriplast P

A Beriplast P-t nem automata nyoméasszabalyozo segitségével permetezik. A készlilék a fecskendbs
permetez6bdl szarmazdé manualis nyomast alkalmazza, és ennél fogva a Beriplast-hoz nem tartozik
gazzal tdmogatott permetez6 eszkéz. A manualis permetez6hegyekhez nem lehet levegd
tapvezetéket vagy egyéb alkatrészeket csatlakoztatni. Ennél fogva a CHMP elhanyagolhaténak
itélte a készitménnyel jard légembdlia kockazatat.

A készitményhez nem javasolt nyomasszabalyozdéval hasznalt Beriplast P alkalmazasabol ered6
lehetséges kockazat csokkentése érdekében a CHMP a Beriplast terméktajékoztatdjanak
modositasat javasolta. A modositas kihangsulyozza, hogy a Beriplast-ot kizarélag az utasitdsok
szerint és kizarélag a készitményhez mellékelt eszk6zok segitségével szabad feloldani és
alkalmazni. Tovabba, a permetezéses alkalmazasu egyéb fibrinalapl szévetragasztdk esetében kért
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maodositasokkal 6sszhangban moddositottak a készitmény terméktajékoztatdjat, hogy tiikrozze a
lehetd legszarazabb szovetfellilet eléréséhez alkalmazhaté megfelel6 mddszerek hasznalatanak
szlikségességét (lasd a III. mellékletet).

Elony-kockazat profil

Tisseel/Tissucol és Artiss

A rendelkezésre alléd valamennyi adat (tébbek kozott a forgalomba hozatali engedély jogosultja altal
irasban és szébeli magyarazatok formajaban rendelkezésre bocsatott valaszok és az ad hoc szakértdi
bizottsag talalkozdjan levont kovetkeztetések) megfontoldsat kovetéen a CHMP egyetértett azzal,
hogy a Tisseel, Tissucol és Artiss el6ny-kockazat profilja az engedélyezett indikacidkban pozitiv a
szokdsos alkalmazasi feltételek mellett, feltéve, hogy moédositjdk a terméktajékoztatdt (lasd a III.
mellékletet), és bevezetik a megegyezés szerinti kockazatcsokkentd intézkedéseket (lasd a IV.
mellékletet) és az egészségligyi szakembereknek sz6l6, megegyezés szerinti tajékoztatd kozleményt.

Beriplast P

A rendelkezésre allé valamennyi adat (tébbek kdzott a forgalomba hozatali engedély jogosultja
altal irasban rendelkezésre bocsatott valaszok és az ad hoc szakértéi bizottsag taldlkozdjan levont
kovetkeztetések) megfontoldsat kévetéen a CHMP egyetértett azzal, hogy a standard sebészi
technikak elégtelensége esetén a vérzéscsillapitas javitasara (beleértve a vérzé gyomor- és
nyombélfekély endoszkdpias kezelését), és az adhézidé/ragasztas elésegitésére vagy a varratok
tamogatasara alkalmazott Beriplast P el6ny-kockazat profilja pozitiv a szokasos alkalmazasi
feltételek mellett, feltéve, hogy mddositjak a terméktajékoztatdt (lasd a III. mellékletet).
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A Tisseel/Tissucol és Artiss (és kapcsolodo nevek) forgalomba hozatali engedélyének
feltételeit érinto valtoztatasok indoklasa

Mivel:

e A bizottsag megfontolta a permetezéses alkalmazasu, fibrinogén tartalmud szovetragasztd
oldatok targyaban a mddositott 2001/83/EK iranyelv 31. cikke értelmében lefolytatott eljarast;

e A bizottsag fellilvizsgalta a forgalomba hozatali engedély jogosultja altal irdsban és szdébeli
magyarazatok formajaban rendelkezésre bocsatott adatokat és az ad hoc szakért6i tanacsado
csoport talalkozéjanak eredményét;

e A bizottsag megfontolta a fibrinalapl szovetragasztok permetezéses alkalmazasaval jard
valamennyi jelentett légembdlia esetet, és azt a kévetkeztetést vonta le, hogy a jelentett
esetek olyan esetben torténtek, amikor nem tartottak be a hasznalati utasitast.

e A bizottsag elfogadott tobbféle kockazatcsokkentd intézkedést, beleértve a készitmény
hasznalatara vonatkozd terméktajékoztatok mddositasat, valamint az oktatécsomagot és a
készitmény felhasznal6i szamara biztositandd képzést, melyek megfelel6 valaszt adtak a
légembdlia azonositott kockazatara;

e KoOvetkezésképpen a bizottsag megallapitotta, hogy a permetezéses alkalmazasu, fibrinogén
tartalma szovetragasztok elony-kockazat profilja pozitiv a szokasos felhasznalasi feltételek
mellett, amennyiben végrehajtjak a megegyezés szerinti kockazatcsokkents intézkedéseket, a
terméktajékoztaté modositasait is ideértve.

Ezért a CHMP javasolta az I. mellékletben megjelolt Tisseel/Tissucol és Artiss
gyogyszerkészitmények (és a kapcsolédd nevek) forgalomba hozatali engedélyeiben talalhatd
feltételek modositasat az alkalmazasi elGiras és betegtajékoztato III. mellékletben leirt modositasai
és a IV. mellékletben leirt feltételek szerint.
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A Beriplast P forgalomba hozatali engedélyének feltételeit érinté valtoztatasok indoklasa

Mivel:

e A bizottsdg megfontolta a permetezéses alkalmazasu, fibrinogén tartalmu szovetragasztd
oldatok targyaban a modositott 2001/83/EK iranyelv 31. cikke értelmében lefolytatott eljarast;

e A bizottsag fellilvizsgalta a forgalomba hozatali engedély jogosultja altal irasban rendelkezésre
bocsatott adatokat és az ad hoc szakért6i tanacsado csoport talalkozéjanak eredményét;

e A bizottsdg megfontolta a fibrinalapu szovetragaszték permetezéses alkalmazasaval jaré
valamennyi jelentett légembdlia esetet, és azt a kovetkeztetést vonta le, hogy a jelentett
esetek olyan esetben torténtek, amikor nem tartottak be a hasznalati utasitast;

e A bizottsag figyelembe vette, hogy mivel a Beriplast esetében nincs elérhet6 gazzal tdmogatott
permetez6 eszk6z, és a manudlis permetezd hegyekhez nem lehet levegd tapvezetéket vagy
egyéb alkatrészeket csatlakoztatni, a Beriplast-tal jard légembdlia kockazata elhanyagolhatd;

o Kovetkezésképpen a bizottség megallapitotta, hogy a permetezéses alkalmazasu Beriplast P
elény-kockazat profilja pozitiv a szokasos felhasznalasi feltételek mellett, amennyiben
végrehajtjak a terméktajékoztatdé mddositasait.

Ezért a CHMP javasolta az I. mellékletben megjeldlt Beriplast P gydgyszerkészitmények (és a
kapcsolddd nevek) forgalomba hozatali engedélyeiben talalhato feltételek modositasat az alkalmazasi
elGiras és betegtdjékoztatd III. mellékletben leirt mddositasai szerint.
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