I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek)
feltételeit érinto modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a ciproteron-
acetat/etinilosztradiol hatéanyagot tartalmazé és az engedélyezést kovet6 biztonsdgossagi vizsgalat
(PASS) végso jelentése altal érintett gydgyszer(ek)re vonatkozd, beavatkozassal nem jaro, el6irt PASS
vizsgalat végso jelentésének értékeld jelentését, a tudomanyos kévetkeztetések az alabbiak:

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai altal benyujtott, kozos PASS-ra vonatkozé végs6
vizsgalati jelentés eleget tesz a ciproteron/etinilésztradiol tartalmud készitményeknek az EMA/H/A-
107i/1357 szamu eljaras 107i cikkelyében a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjaira rétt azon
kotelezettségnek, miszerint PASS vizsgalatot kell végezniiik a kockazat-minimalizald intézkedések
hatékonysaganak értékelésére.

Ezért a k6z6s PASS vizsgalatra vonatkozé végsé vizsgalati jelentés alapjan a PRAC értékel6je arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy indokolt a forgalomba hozatali engedély feltételeinek modositasa.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.
A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa

A ciproteron-acetat/etinilésztradiol hatéanyagot tartalmazé és a PASS vizsgalat végs6 jelentése altal
érintett gydgyszerek vizsgalati eredményeire vonatkozé tudoményos kovetkeztetések alapjan a
CMDh-nak az a véleménye, hogy a fent emlitett gydgyszer(ek) elé6ny-kockazat profilja valtozatlan,
feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen mddositjak.

A CMDh allasfoglaldsa szerint a jelen végs6 PASS jelentés altal érintett készitmények forgalomba
hozatali engedélyét (engedélyeit) mddositani kell.



II. melléklet

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételei



A ciproteron-acetat/etinilosztradiol hatéanyagot tartalmazé, és az eldirt, beavatkozassal
nem jaro PASS vizsgalatra vonatkozo végso jelentés altal érintett gydgyszer(ek) forgalomba
hozatali engedélye(i) feltételeinek bevezetendé moédositasai

A forgalomba hozatali engedély(ek) jogosultja(i) eltavolitjak a kovetkez6 feltétel(eke)t (az Uj
szOvegrész alahlGizva és vastag betlivel kiemelve, a torélt szOveg athdzva)




III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2016. decemberi CMDh ulés.

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitédsa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2017. januar 28.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
madositas benyujtdsa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2017. marcius 29.




