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KOMMUTET 110 JIEKAPCTBEHUTE INPOAYKTHU 3A XYMAHHA YIIOTPEBA
CTAHOBHUIIE NOCJIEABAIIO OTHACAHE CBI'JIACHO YJIEH 36, IAPAT'PA® 1

Gadograf/Gadovist

Mexnaynaponno HenanTetoBano ume (INN): ['amoOyTpon

OBIIA HHOOPMALIUA*

Gadovist/Gadograf 1,0 mmol/ml cpabpka ramoOyTpon — HeyTpalieH MAaKpOUUKIHYCH
ragonuaueB (Gd) KOMIUIEKC ¢ KOHTPACTHO YCHJIBAIlM CBOWCTBA, KOWTO C€ M3IMOJ3Ba 32 SAPEHO-
MarHuTeH pe3oHaHc (SIMP). SIMP e mmpoko W3mos3BaHa TEXHHKA 3a OIEHKA W OTKpHBaHE Ha
mudy3Hu 3abonsBaHMs Ha YepHHS ApOO, KAKTO M 32 JOMBJIHUTEIHO XapaKTepu3upaHe Ha
OTHHIIHHM 3a00JsBaHus Ha YepHUs Opo0. KoHTpacTHO ycuiBammre cpeacTBa Ha ocHoBaTa Ha Gd
YeCTO ce BhBEXAAT npeau KoHtpacteH IMP Ha yepHUS npob B qMHAMHKA ¥ MOTaT Aa MOJ00pST
KaKTO OTKPUBAHETO, Taka M KIaCH(UITUPaHETO HAa OTHHUIITHU YEPHOAPOOHH JIE3UH.

Gadovist/Gadograf e omoOpeH 3a “KoHmpacmuo ycuneane RpuU U3CTE06AHE C MAZHUMEH
Pe30oHanc Ha uepena u 2pvonaunua cmvad’’ B ['epmanns npe3 sayapu 2000 T. 1 BociencTBue
npe3 toru 2000 r. — B EC 1 HopBerus, upe3 nporeaypara o Bzaumuo npusHaBane (I1BII). I1pe3
HoemBpu 2003 r. mocienBa paslIMpsiBaHE Ha MOKa3aHHUETO BBPXY ETHKETa ,,KOHMPACHIHO
ycuneaue npu anzuozpaghus ¢ maecnumen pezonanc” (CE-MRA).

IIpe3 ronu 2005 r. 3amoyBa npoleaypa o B3auMHO MpU3HABAHE 3a mpomsiHa oT tui I, 3a ga ce
nobaBu mokazanueTo “Koumpacmmuo ycunseane npu SAMP na opyzu menecuu oonacmu: uepen
0poo6, 6vépeyu” W cieqHaTa NO3WPOBKAa W HAUYMH Ha MpuiiokeHue/nosupane: “Kommpacmmno
ycuneane npu AMP na opyzu menecnu oonacmu: Ilpenopvueanama o0o3a 3a év3pacmuu e 0,1
munumona na kunozpam menecno mezno (mmol/kg TT). Tosa e exeueanenmno na 0,1 ml/kg
TIT om 1,0 M pazmeopa”. Crnen 3aBbpIIBaHE Ha MpoOleAypaTa HCMAaHCKaTa ATEHIUS IO
JeKapcTBa W 3IpaBHU TNPONYKTH 3aloyBa OTHacsHe 3a apoutpax kbM Komwurera mo
JIEKapCTBEHNUTE MPOMyKTH 3a XyMaHHa ymnorpedba (CHMP) cwrimacHo unen 36, maparpad 1 ot
HupexruBa 2001/83/EO.

Crnen pa3riexnaHe Ha OCHOBAHHUATA 32 OTHACAHETO, 3alI0YHATO OT VcnaHus, o BpeMe Ha CBOETO
rieHapHo 3acenanue mpe3 maii 2006 r. CHMP mpuema Crmcwk ot Bbmnpocu U I'paduk Ha
mporeypa 3a oTHacsiHe chriacHo wieH 36. CHMP nasnauasa n-p bpoiix (Broich) (I'epmanms) 3a
noknanuuk u a-p [puero (Prieto) (Mcmanus) 3a chAOKIaIUUK.

ITocoueHnuTe BBIPOCH CE€ OTHACAT MO JIMIICATAa HA JOCTATHYHO JaHHM OTHOCHO OICHKAaTa Ha
JMCEMUHHUPAHUTE YePHOAPOOHH 3a00ISIBAHUS, KOUTO OMXa MOTIIU JIa ONIPaBasT EKCTPATIONIupaHe
JI0 o0Iara MoIyJsianys, KOsSTo IpeMHUHaBa Nperiield Ha YepHus Apod U ObOpenmre. Br3HukBa 1
JOIBITHUTENHN ChOOpaKEHUsI MO0 OTHOLICHHE Ha MEAUATPUYIHOTO MOKa3aHUE W M3IMOJI3BAHETO Ha
KOHTPOITHUS MPOIyKT Magnevisit. Magnevist He € 0700peH ,,;3a KiacupuIupaHe Ha OTHUIIHU
JIe3uM [Ha YepHusl 1po0 u ObOpenuTe | KaTo T0OPOKAYSCTBCHH MM 3JI0KAYeCTBEHU B pAMKUTE Ha
EC, xaro e mocraBeHa MojJ ChbMHEHHE CIIOCOOHOCTTa MY Jia IOAIIOMOTHE MPENOCTaBsIHETO Ha
nokaszaHue, 3a koeto Magnevisit He ¢ oo0peH. OT 3asBUTEN € U3UCKAHO Ja 000CHOBEe M300pa
Ha TO3W KOHTPOJEH NPOAYKT W KIMHHYHOTO wu3momsBaHe Ha Gadovist/Gadograf crpsmo
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JUAarHOCTUYHOTO MHCIICHE, TepaleBTUUHUS KOHTPOJ U KIMHUYHUA u3xol. Ha 16 noemspu 2006
r. e mpueto Vckane 3a ponmbiHuTenHA HHGOpManus. KoMmanusTa 1aBa OTTOBOP MO TE€3U TOUYKU
Ha 30 HoemBpu 2006 r. B cBOs OTroBOp 3asBUTENAT JaBa OTTOBOP HAa BBIPOCAa OTHOCHO
KIIMHAYHOTO M3IOJI3BaHe, KaTo cpaBHsABa KoHTpacTHHS SIMP c Gadovist cripsgsmMo KOHTpacTHUS
SIMP ¢ Magnevisit  moguepraBa auarHoctTuaHara edukacHoct Ha Gadovist/Gadograf. OcBen
TOBA 3asBUTEIIAT CE ChIJIAcsIBa U ChC ClieaHaTa (HhopMyIMpoBKa, npeioxena or CHMP:

Paznen 4.1 (TepamneBTuyHH MMOKa3aHUS):

“Konmpacmno ycunen AMP na uepen opod u 6v0peyu npu nayuenmu cbC CUIHO CbMHEHUE
uAW OAHHU 34 HAJUYUE HA OZHUWHU J1e3uu ¢ yesil Kiacuuuupane Ha me3u ne3uu Kamo
0obOporkauecmeeHu uau 310Kavecmeenu’”.

Paznen 4.2 (JJo3uposka):

“Illeouampuunu nayuenmu
Gadograf ne ce npenopvusa 3a ynompedba npu nonyrayusama Ha 6v3pacm noo 18 zoounu
nopaou nuncama Ha OGHHU OMHOCHO ehuKacnocmma u 6ezonacnocmma.”

CranoBumiero Ha CHMP ctaBa Pemenne na EBpomneiickara komucus Ha 13 ampun 2007 1.

ChnucwekbpT ¢ UMEHATa Ha MPOAYKTHTE, 3a KOUTO CTaBa QyMma, € mpexacraBeH B [Ipminoxenue .
Hayuynute 3axmrouenust ca mnpenocraseHu B IIpwioxenue II, a wu3menenara Kpatka
XapakTepUCTHUKa Ha poaykra B [Ipunoxenue 111

3abeme:kKn:

HNudopmarusra, npecTaBeHa B HACTOSIIMS TOKYMEHT M MPUIOKEHUATA OTPA3SIBAT CIUHCTBEHO
craHoBuiiero Ha CHMP ot 14 nekemBpu 2006 r. KomMneTeHTHUTE OpraHU Ha IbP>KaBUTE-YICHKU
ITe MPOABIDKAT JIa M3BBPIIBAT PESIOBHO pasTiICKIaHe Ha MPOAYKTA.
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