I. MELLEKLET

A GYOGYSZER NEVEINEK, FORMAINAK, HATASEROSSEGEINEK, AZ
ALKALMAZASI MODOKNAK ES A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY
TAGALLAMOKBELI JOGOSULTJAINAK FELSOROLASA



Tagallam Forgalm‘nba hozatali engedély Torzskoanezett Dézis Gvéeyszerforma Alkalmazasi méd
EU/EEA jogosultja megnevezés -
Ausztria GUERBET Dotarem - 279,32 mg/ml Oldatos injekcid Intravénas alkalmazas
BP 57400 Injektionslésung
95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex
France
Ausztria Insight Agents GmbH Gadopentetsédure Insight | 469 mg/ml Gadopentetat- Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas
Ringstrasse 19 B 500 Mikromol/ml Dimeglumin (78,63 mg/ml
69115 Heidelberg Injektionslésung Gadolinium)
Germany
Ausztria Bayer Austria GmbH Gadovist 1,0 mmol/ml 604,72 mg/ml Gadobutrol Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas
Herbststrasse 6-10 Injektionslésung in (157,25 mg/ml Gadolinium)
1160 Wien Fertigspritzen/Patronen
Austria
Ausztria Bayer Austria GmbH, Gadovist 1,0 mmol/ml - | 604,72 mg/ml Gadobutrol Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas
Herbststrasse 6-10 Injektionslosung (157,25 mg/ml Gadolinium)
1160 Wien
Austria
Ausztria Insight Agents GmbH Magnegita 500 469 mg/ml Gadopentetat- Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas
Ringstrasse 19 B Mikromol/ml Dimeglumin (78,63 mg/ml
69115 Heidelberg Injektionslésung Gadolinium)
Germany
Ausztria Bayer Austria GmbH, Magnevist 0,5 mmol/ml | 469 mg/ml Gadopentetsdure | Oldatos Intravénas alkalmazas
Herbststrasse 6-10 - Injektionslosung Dimeglumin injekcio/infuzid
1160 Wien
Austria
Ausztria Bracco S.p.A. MultiHance 0,5 M - 334 mg/ml Gadobensiure Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas
Via Egidio Folli, 50 Injektionslosung Dimeglumin
20134 Milano
Italy
Ausztria Bracco S.p.A. MultiHance 0,5 334 mg/ml Gadobensiure Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas
Via Egidio Folli, 50 mmol/ml Dimeglumin
20134 Milano Injektionslosung in
Italy einer Fertigspritze




Tagallam Forgalm‘nba hozatali engedély Torzskoanezett Dézis Gvéeyszerforma Alkalmazasi méd
EU/EEA jogosultja megnevezés -
Ausztria GE Healthcare Handels GmbH Omniscan 0,5 mmol/ml | 287 mg/ml Gadodiamid Oldatos injekcid Intravénas alkalmazas
Europlaza Gebdude E - parenterale
Technologiestr. 10 Kontrastmittellosung
1120 Wien
Austria
Ausztria Bayer Austria GmbH, Primovist 0,25 mmol/m | 181,43 mg/ml Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas
Herbststrasse 6-10 Injektionslosung in Gadoxetsdure-Dinatrium
1160 Wien einer Fertigspritze
Austria
Ausztria Bayer Austria GmbH, Primovist 0,25 181,43 mg/ml Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas
Herbststrasse 6-10 mmol/ml Gadoxetsdure-Dinatrium
1160 Wien Injektionslosung in
Austria einer Durchstechflasche
Ausztria Bracco S.p.A. Prohance - 279,3 mg/ml Gadoteridol Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas
Via Egidio Folli, 50 Injektionslosung (78,61 mg/ml Gadolinium)
20134 Milano
Italy
Codali S.A. DOTAREM 0,5 mmol/ml Oldatos injekcid Intravénas alkalmazas
Belgium Avenue Henri Dunant 31
1140 Bruxelles
Belgium
Belgium Insight Agents GmbH GADOPENTETATE 500 micromol/ml Oldatos injekciod Intravénas alkalmazas
Ringstrasse 19 B CURAGITA
69115 Heidelberg S00MICROMOL/ML
Germany
Belgium Bayer SA-NV GADOVIST 1,0 mmol-ml Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem
Belgium




Tagallam
EU/EEA

Forgalomba hozatali engedély
jogosultja

Torzskonyvezett
megnevezés

Dozis

Gyogyszerforma

Alkalmazasi mod

Belgium

Insight Agents GmbH
Ringstraat 19 B

69115 Heidelberg
Germany

MAGNEGITA

500 micromol-ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Belgium

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Belgium

MAGNEVIST

0,5 mmol-ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Belgium

BRACCO Imaging Deutschland
GmbH

Max-Stromeyer-Strasse 116

D - 78467 Konstanz

Germany

MULTIHANCE

0,5M

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Belgium

GE HEALTHCARE BVBA
Kouterveldstraat 20

1831 DIEGEM

Belgium

OMNISCAN

0,5 mmol-ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Belgium

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Belgium

PRIMOVIST

0,25 mmol-ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Belgium

BRACCO Imaging Deutschland
GmbH

Max-Stromeyer-Strasse 116

D - 78467 Konstanz

Germany

PROHANCE

279,3 mg-ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Bulgaria

Bayer Schering Pharma AG
Muellerstrasse 178
13353 Berlin

Germany

Gadovist

604.72 mg/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas




Tagallam
EU/EEA

Forgalomba hozatali engedély
jogosultja

Torzskonyvezett
megnevezés

Dozis

Gyogyszerforma

Alkalmazasi mod

Bulgaria

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 170-178
DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

Primovist

181,43 mg/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Bulgaria

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 170-178
DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

Magnevist

469 mg/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Bulgaria

GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2
P.O.Box 4220 Nydalen
N-0401 Oslo

Norway

Omniscan

287 mg/ml

Oldatos injekcid

Intravénas alkalmazas

Bulgaria

Insight Agents GmbH
Ringstrasse 19 B
D—69115, Heidellberg
Germany

Magnegita

500 micromol/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Ciprus

PHADISCO LTD

185 YIANNOU GRANIDIOTI AVE,
2235 LATSIA

CYPRUS

OMNISCAN

0.5MMOL/ML

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Ciprus

BAYER HELLAS ABEE
SOROU 18-20

151 25 MAROUSI, ATHENS,
GREECE

PRIMOVIST PFS

0.25MMOL/ML

Oldatos injekcio,
eléretoltott
fecskendd

Intravénas alkalmazas

Ciprus

BAYER HELLAS ABEE
SOROU 18-20

151 25 MAROUSI, ATHENS,
GREECE

PRIMOVIST

0.25MMOL/ML

Oldatos injekcid

Intravénas alkalmazas

CZ - Czech
Republic

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 170-178
DE-13342 Berlin-Wedding

GADOVIST 1,0 m
mol/ml

1 mmol/l

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas




Tagallam
EU/EEA

Forgalomba hozatali engedély
jogosultja

Torzskonyvezett
megnevezés

Dozis

Gyogyszerforma

Alkalmazasi mod

Germany

Csehorszag

Insight Agents GmbH
Ringstrasse 19 B
69115 Heidelberg
Germany

Magnegita 500
mikromol/ml injekéni
roztok

0,5 mmo/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Csehorszag

Bracco Imaging Deutschland GmbH
Max-Stromeyer-Strasse 116

D-78467 Konstanz

Germany

ProHance

279,3 mg-ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Csehorszag

Bracco Imaging Deutschland GmbH
Max-Stromeyer-Strasse 116

D-78467 Konstanz

Germany

MultiHance

529 mg/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Csehorszag

GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2,
P.O.Box 4220
Nydalen

N-0401 Oslo
Norway

Omniscan 0,5mmol/1

287 mg/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Csehorszag

Guerbet

BP 57400

95943 Roissy CdG cedex
France

Dotarem

279.32 mg/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Csehorszag

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 170-178
DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

Primovist 0,25 mmol/ml

0.25 mmol/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Németorszag

BRACCO Imaging Deutschland
GmbH

Max-Stromeyer-Strasse 116

D - 78467 Konstanz

Germany

MultiHance

529 mg/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas




Tagallam Forgalm‘nba hozatali engedély Torzskoanezett Dézis Gvéeyszerforma Alkalmazasi méd
EU/EEA jogosultja megnevezés -
Németorszag BRACCO Imaging Deutschland MultiHance 0,5 mmol/ml Oldatos injekcio, Intravénas alkalmazas
GmbH eloéretoltott
Max-Stromeyer-Strasse 116 fecskend6
D - 78467 Konstanz
Germany
Németorszag BRACCO Imaging Deutschland MultiHance XL 529 mg/ml Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas
GmbH
Max-Stromeyer-Strasse 116
D - 78467 Konstanz
Germany
Németorszag Bayer Vital GmbH Gadovist 1,0 mmol/ml 604.72 mg/ml Oldatos injekcid Intravénas alkalmazas
D-51368 Leverkusen Injektioslosung
Germany
Németorszag Bayer Vital GmbH Gadovist 1.0 mmol/ml 604.72 mg/ml Oldatos injekcid Intravénas alkalmazas
D-51368 Leverkusen Injektioslosung in
Germany Fertigspritzen/Patronen
Németorszag Marotrast GmbH Gadograf 1,0 mmol/ml 604.72 mg/ml Oldatos injekcid Intravénas alkalmazas
Otto-Schott-Str. 15 Injektionslésung in
D-07745 Jena Fertigspritzen
Germany
Németorszag Marotrast GmbH Gadograf 1,0 mmol/ml 604.72 mg/ml Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas
Otto-Schott-Str. 15
D-07745 Jena
Germany
Németorszag GE Healthcare Buchler GmbH & Omniscan 0,5 mmol/ml | 287 mg/ml Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas
Co.KG Injektioslosung
Gieselweg 1
D-38110 Braunschweig
Germany
Németorszag GE Healthcare Buchler GmbH & Omniscan 0,5 mmol/ml | 287 mg/ml Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas

Co.KG
Gieselweg 1

Injektioslosung in
Fertigspritzen




Tagallam Forgalm‘nba hozatali engedély Torzskoanezett Dézis Gvéeyszerforma Alkalmazasi méd
EU/EEA jogosultja megnevezés -
D-38110 Braunschweig
Germany
Németorszag Guerbet Dotarem 0,5 mmol/ml 279.32 mg/ml Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas
15 rue des Vanesses Injektionslésung in
Zone Paris Nord II Fertigspritzen
F-83420 VILLEPINTE
France
Németorszag Guerbet Dotarem 0,5 mmol/ml 279.32 mg/ml Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas
15 rue des Vanesses Injektionslésung in
Zone Paris Nord II Durchstechflaschen (fiir
F-83420 VILLEPINTE Mehrfachentnahme)
France
Németorszag Guerbet Dotarem 0,5 mmol/ml 279.32 mg/ml Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas
15 rue des Vanesses Injektionslésung in
Zone Paris Nord II Durchstechflaschen
F-83420 VILLEPINTE
France
Németorszag Bayer Vital GmbH Magnevist 0,5 mmol/ml, | 469.01 mg/ml Oldatos injekcid Intravénas alkalmazas
D-51368 Leverkusen Injektionslésung
Germany
Németorszag Bayer Vital GmbH Gadopentetat- 469.01 mg/ml Oldatos injekcid Intravénas alkalmazas
D-51368 Leverkusen Dimeglumin 0,5
Germany mmol/ml,
Injektionslosung
Németorszag be imaging GmbH Magnevision 0,5 469 mg/ml Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas
Dr.-Rudolf-Eberle-Str. 8-10 mmol/ml
D-76534 Baden-Baden Injektionslésung
Germany
Németorszag Covidien Deutschland GmbH Marktiv 500 469 mg/ml Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas
Gewerbepark 1 Mikromol/ml
D-93333 Neustadt Injektionslésung

Germany




Tagallam Forgalm‘nba hozatali engedély Torzskoanezett Dézis Gvéeyszerforma Alkalmazasi méd
EU/EEA jogosultja megnevezés -
Németorszag be imaging GmbH Magnevision b.e. 0,5 469 mg/ml Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas
Dr.-Rudolf-Eberle-Str. 8-10 mmol/ml
D-76534 Baden-Baden Injektionslésung
Germany
Németorszag Helm AG Gadopentetat 469 mg/ml Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas
Nordkanalstr. 28 Dimeglumin Helm AG
D-20097 Hamburg Injektionslésung
Germany
Németorszag Insight Agents GmbH Magnegita 500 469.01 mg/ml Oldatos injekcid Intravénas alkalmazas
Ringstr. 19 B Mikromol/ml
D-69115 Heidelberg Injektionslésung
Germany
Németorszag Insight Agents GmbH Gadopentetat Insight 469.01 mg/ml Oldatos injekcid Intravénas alkalmazas
Ringstr. 19 B 500 Mikromol/ml
D-69115 Heidelberg Injektionslésung
Germany
Németorszag Marotrast GmbH Magnograf 0,5 469.01 mg/ml Oldatos injekcid Intravénas alkalmazas
Otto-Schott-Str. 15 mmol/ml,
D-07745 Jena Injektionslésung
Germany
Németorszag ratiopharm GmbH Gadopentetat-MRT- 469 mg/ml Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas
Graf-Arco-Str. 3 ratiopharm
D-89079 Ulm
Germany
Németorszag Sanochemia Diagnostics Deutschland | MR-Lux 469 mg/ml Oldatos injekcid Intravénas alkalmazas
GmbH
Stresemannallee 4 ¢
D-41460 Neuss
Germany
Németorszag Bracco IMAGING Deutschland ProHance 279.3 mg/ml Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas
GmbH

Max-Stromexer-Str. 116




Tagallam Forgalm‘nba hozatali engedély Torzskoanezett Dézis Gvéeyszerforma Alkalmazasi méd
EU/EEA jogosultja megnevezés -
D-78467 Konstanz
Germany
Németorszag Bayer Vital GmbH Primovist 0,25 mml/ml | 181.43 mg/ml Oldatos injekcid Intravénas alkalmazas
D-51368 Leverkusen Injektionslésung,
Germany Fertigspritze
Németorszag Bayer Vital GmbH Primovist 0,25 mml/ml | 181.43 mg/ml Oldatos injekcid Intravénas alkalmazas
D-51368 Leverkusen Injektionslésung,
Germany Durchstechflasche
Dénia GUERBET Dotarem 279,3 mg/mL Oldatos injekciod Intravénas alkalmazas
BP 57400
95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex
France
Dénia GUERBET Dotarem 279,3 mg/mL Oldatos injekcio, Intravénas alkalmazas
BP 57400 eléretoltott
95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex fecskend6
France
Dénia GE Healthcare AS Omniscan 0,5 mmol/mL Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas
Nycoveien 1-2, 4220 Nydalen,
Oslo N-0401
Norway
Dénia Insight Agents GmbH Magnegita 0,5 mmol/mL Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas
Ringstr. 19 B
D-69115 Heidelberg
Germany
Dénia Insight Agents GmbH Gadopentetat "Insight" 0,5 mmol/mL Oldatos injekcid Intravénas alkalmazas
Ringstr. 19 B
D-69115 Heidelberg
Germany
Dania Bayer Schering Pharma AG Gadovist 1 mmol/mL Oldatos injekciod Intravénas alkalmazas

Miillerstrasse 170-178
DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

10




Tagallam
EU/EEA

Forgalomba hozatali engedély

jogosultja

Torzskonyvezett

megnevezés

Dozis

Gyogyszerforma

Alkalmazasi mod

Dania

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 170-178
DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

Gadovist PFS

1 mmol/mL

Oldatos injekcio,
eléretoltott
fecskendd

Intravénas alkalmazas

Dania

Bracco International B.V
Strawinskylaan 3051
NL-1077 ZX Amsterdam
Netherlands

Prohance

279,3 mg/mL

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Dania

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 170-178
DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

Magnevist

469 mg/mL

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Dania

Bracco S.p.A.
Via Emilio Folli, 50
20134 Milano

Italy

Multihance

334 mg/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Dania

Bracco S.p.A.
Via Emilio Folli, 50
20134 Milano

Italy

Multihance

334 mg

Oldatos injekcio,
eloretoltott
fecskend6

Intravénas alkalmazas

Esztorszag

Bayer Schering Pharma AG
DE-13342 Berlin-
Germany

MAGNEVIST

469 mg/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Esztorszag

GE Healthcare AS

PO 4220, Nycoveien 1-2
NO-0401 Nydalen
Norway

OMNISCAN

0,5 mmol/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Esztorszag

Bayer Schering Pharma AG
DE-13342 Berlin-
Germany

GADOVIST

1 mmol/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

11




Tagallam
EU/EEA

Forgalomba hozatali engedély
jogosultja

Torzskonyvezett
megnevezés

Dozis

Gyogyszerforma

Alkalmazasi mod

Esztorszag

Bayer Schering Pharma AG
DE-13342 Berlin-
Germany

PRIMOVIST

0.25 mmol/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Esztorszag

Bayer Schering Pharma AG
DE-13342 Berlin-
Germany

PRIMOVIST

0.25 mmol/ml

Oldatos injekcio,
eléretoltott
fecskendd

Intravénas alkalmazas

Esztorszag

Insight Agents GmbH
Ringstr. 19 B

D-69115 Heidelberg
Germany

MAGNEGITA

469 mg/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Spanyolorszag

GE HEALTHCARE BIO-SCIENCES
S.A. Avda. de Europa

22 Alcobendas 28108 Madrid

Spain

OMNISCAN

0,5 mmol/ml

Oldatos injekcio
fecskendd

Intravénas alkalmazas

Spanyolorszag

GE HEALTHCARE BIO-SCIENCES
S.A. Avda. de Europa

22 Alcobendas 28108 Madrid

Spain

OMNISCAN

0,5 mmol/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Spanyolorszag

Bracco S.p.A.

Via Egido Folli, 50
20134 Milano
Italy

MULTIHANCE

0,5M

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Spanyolorszag

QUIMICA FARMACEUTICA
BAYER S.L.

Av. Baix Llobregat

3-5 Sant Joan Despi

Barcelona 08970

Spain

PRIMOVIST

0,25 mmol/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Spanyolorszag

QUIMICA FARMACEUTICA
BAYER S.L.

Av. Baix Llobregat

3-5 Sant Joan Despi

PRIMOVIST

0,25 mmol/ml

Oldatos injekcio
(syringe)

Intravénas alkalmazas

12




Tagallam
EU/EEA

Forgalomba hozatali engedély
jogosultja

Torzskonyvezett
megnevezés

Dozis

Gyogyszerforma

Alkalmazasi mod

Barcelona 08970
Spain

Spanyolorszag

Bracco International B.V
Strawinskylaan 3051
NL-1077 ZX Amsterdam
Netherlands

PROHANCE

(0.5 M)

Oldatos injekcio
(syringe)

Intravénas alkalmazas

Spanyolorszag

Bracco International B.V
Strawinskylaan 3051
NL-1077 ZX Amsterdam
Netherlands

PROHANCE

(0.5 M)

Oldatos injekcio
Injekcids tiveg

Intravénas alkalmazas

Spanyolorszag

QUIMICA FARMACEUTICA
BAYER S.L.

Av. Baix Llobregat

3-5 Sant Joan Despi

Barcelona 08970

Spain

GADOVIST

1,0 mmol/ml

Oldatos injekcio
Injekcids tiveg

Intravénas alkalmazas

Spanyolorszag

QUIMICA FARMACEUTICA
BAYER S.L.

Av. Baix Llobregat

3-5 Sant Joan Despi

Barcelona 08970

Spain

GADOVIST

1,0 mmol/ml

Oldatos injekcio
fecskend6 és patron

Intravénas alkalmazas

Spanyolorszag

QUIMICA FARMACEUTICA
BAYER S.L.

Av. Baix Llobregat

3-5 Sant Joan Despi

Barcelona 08970

Spain

MAGNEVIST

0,5 mmol/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Spanyolorszag

QUIMICA FARMACEUTICA
BAYER S.L.

Av. Baix Llobregat

3-5 Sant Joan Despi

MAGNEVIST

0,5 mmol/ml

Oldatos injekcio
(syringe)

Intravénas alkalmazas

13




Tagallam
EU/EEA

Forgalomba hozatali engedély
jogosultja

Torzskonyvezett
megnevezés

Dozis

Gyogyszerforma

Alkalmazasi mod

Barcelona 08970
Spain

Spanyolorszag

QUIMICA FARMACEUTICA
BAYER S.L.

Av. Baix Llobregat

3-5 Sant Joan Despi

Barcelona 08970

Spain

MAGNOGRAF

0,5 mmol/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Spanyolorszag

QUIMICA FARMACEUTICA
BAYER S.L.

Av. Baix Llobregat

3-5 Sant Joan Despi

Barcelona 08970

Spain

MAGNOGRAF

0,5 mmol/ml

Oldatos injekcio
(syringe)

Intravénas alkalmazas

Spanyolorszag

Guerbet

BP 57400

95493 Roissy CdG cedex
France

Dotarem

0,5 mmol/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Spanyolorszag

Guerbet

BP 57400

95493 Roissy CdG cedex
France

Dotarem

0,5 mmol/ml

Oldatos injekcio
(syringe)

Intravénas alkalmazas

Finnorszag

GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2
4220 Nydalen,
Oslo N-0401
Norway

OMNISCAN

0.5 mmol/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Finnorszag

Bayer Schering Pharma Oy
Pansiontie 47

20210 Turku

Finland

MAGNEVIST

0.5 mmol/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

14




Tagallam
EU/EEA

Forgalomba hozatali engedély

jogosultja

Torzskonyvezett
megnevezés

Dozis

Gyogyszerforma

Alkalmazasi mod

Finnorszag

Insight Agents GmbH
Ringstr. 19 B,

69115 HEIDELBERG
Germany

MAGNEGITA

500 micromol/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Finnorszag

Insight Agents GmbH
Ringstr. 19 B,

69115 HEIDELBERG
Germany

GADOPENTETATE
INSIGHT

500 micromol/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Finnorszag

Bracco S.p.A.
Via Emilio Folli, 50
20134 Milano

Italy

MULTIHANCE

334 mg/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Finnorszag

Bracco S.p.A.
Via Emilio Folli, 50
20134 Milano

Italy

MULTIHANCE

334 mg/ml

Oldatos injekcio,
eléretoltott
fecskendd

Intravénas alkalmazas

Finnorszag

Bayer Schering Pharma Oy
Pansiontie 47,

20210 Turku

Finland

PRIMOVIST

0.25 mmol/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Finnorszag

Bayer Schering Pharma Oy
Pansiontie 47,

20210 Turku

Finland

PRIMOVIST

0.25 mmol/ml

Oldatos injekcio,
eléretoltott
fecskendd

Intravénas alkalmazas

Finnorszag

Bracco International B.V
Strawinskylaan 3051,
NL-1077 ZX Amsterdam
Netherlands

PROHANCE

279.3 mg/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Finnorszag

Bayer Schering Pharma Oy
Pansiontie 47,

20210 Turku

Finland

GADOVIST

1 mmol/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas
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Tagallam Forgalm‘nba hozatali engedély Tﬁrzskﬁanezett Dézis Gvéeyszerforma Alkalmazési méd
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Finnorszag Bayer Schering Pharma Oy GADOVIST 1 mmol/ml Oldatos injekciod Intravénas alkalmazas
Pansiontie 47, (syringe)
20210 Turku
Finland
Finnorszag GUERBET DOTAREM 279,3 mg/ml Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas
BP 57400
95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex
France
Franciaorszag GE HEALTHCARE OMNISCAN 0,5 28,7 g/ 100 ml Oldatos injekcid Intravénas alkalmazas
11, avenue Morane Saulnier mmol/ml, solution
78140 Vélizy Villacoublay injectable
France
Franciaorszag GE HEALTHCARE OMNISCAN 0,5 287 mg/ 1 ml Oldatos injekcio, Intravénas alkalmazas
11, avenue Morane Saulnier mmol/ml, solution eléretoltott
78140 Vélizy Villacoublay injectable en seringue fecskend6
France pré-remplie
Franciaorszag BRACCO IMAGING France MULTIHANCE 0,5 529 mg/ 1 ml Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas
7, place Copernic mmol/ml, solution
91080 Courcouronnes injectable (IV)
France
Franciaorszag BRACCO IMAGING France MULTIHANCE 0,5 529 mg/ 1 ml Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas
7, place Copernic mmol/ml, solution
91080 Courcouronnes injectable en seringue
France pré-remplie
Franciaorszag BAYER SANTE MAGNEVIST, solution | 46,901 g/ 100 ml Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas
220, avenue de la Recherche injectable (IV)
59120 Loos
France
Franciaorszag BAYER SANTE MAGNEVIST, solution | 46,901 g/ 100 ml Oldatos injekcio, Intravénas alkalmazas
220, avenue de la Recherche injectable en seringue eldretoltott
59120 Loos pré-remplie (IV) fecskend6
France
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Franciaorszag BRACCO IMAGING France PROHANCE 1396,5 1396,50 mg / 5 ml Oldatos injekciod Intravénas alkalmazas
7, place Copernic mg/5 ml, solution
91080 Courcouronnes injectable
France
Franciaorszag BRACCO IMAGING France PROHANCE 1396,5 1396,5 mg / 5ml Oldatos injekcio, Intravénas alkalmazas
7, place Copernic mg/5 ml, solution eldretoltott
91080 Courcouronnes injectable en seringue fecskend6
France pré-remplie
Franciaorszag BRACCO IMAGING France PROHANCE 2793 2793 mg/ 10 ml Oldatos injekcid Intravénas alkalmazas
7, place Copernic mg/10 ml, solution
91080 Courcouronnes injectable
France
Franciaorszag BRACCO IMAGING France PROHANCE 2793 2793 mg/ 10 ml Oldatos injekcio, Intravénas alkalmazas
7, place Copernic mg/10 ml, solution eldretoltott
91080 Courcouronnes injectable en seringue fecskend6
France pré-remplie
Franciaorszag BRACCO IMAGING France PROHANCE 4189,5 4189,50 mg/ 15 ml Oldatos injekciod Intravénas alkalmazas
7, place Copernic mg/15 ml, solution
91080 Courcouronnes injectable
France
Franciaorszag BRACCO IMAGING France PROHANCE 4189,5 4189,50 mg/ 15 ml Oldatos injekcio, Intravénas alkalmazas
7, place Copernic mg/15 ml, solution eldretoltott
91080 Courcouronnes injectable en seringue fecskend6
France pré-remplie
Franciaorszag BRACCO IMAGING France PROHANCE 4748,10 4748,1 mg/ 17 ml Oldatos injekcio, Intravénas alkalmazas
7, place Copernic mg/17 ml, solution eldretoltott
91080 Courcouronnes injectable en seringue fecskend6
France pré-remplie
Franciaorszag BRACCO IMAGING France PROHANCE 5586 5586 mg /20 ml Oldatos injekcid Intravénas alkalmazas
7, place Copernic mg/20 ml, solution
91080 Courcouronnes injectable

France

17




Tagallam Forgalm‘nba hozatali engedély Torzskoanezett Dézis Gvéeyszerforma Alkalmazasi méd
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Franciaorszag BAYER SANTE GADOVIST 1,0 604,72 mg / 1 ml Oldatos injekcid Intravénas alkalmazas
220, avenue de la Recherche mmol/mL, solution
59120 Loos injectable
France
Franciaorszag BAYER SANTE GADOVIST 1,0 604,72 mg/ 1 ml Oldatos injekcio, Intravénas alkalmazas
220, avenue de la Recherche mmol/mL, solution eléretoltott
59120 Loos injectable en seringue fecskend6
France préremplie
Franciaorszag GUERBET DOTAREM 0,5 27,932 g/ 100 ml Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas
BP 57400 mmol/ml, solution
95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex | injectable en flacon
France
Franciaorszag GUERBET DOTAREM 0,5 27,932 g/ 100 ml Oldatos injekcio, Intravénas alkalmazas
BP 57400 mmol/ml, solution eléretoltott
95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex | injectable en seringue fecskend6
France pré-remplie
Gorogorszag GE HEALTHCARE OMNISCAN 287mg/ml Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas
PLAPOUTA 139 & LAMIAS ST
NEO IRAKLEIO 14121
GREECE
Gorogorszag BAYER HELLAS ABEE MAGNEVIST 469.01mg/ml Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas
SOROU 18-20,
151 25 MAROUSI, ATHENS,
GREECE
Gorogorszag GEROLYMATOS P.G.N. AEBE MULTIHANCE 529mg/mlm Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas
ASKLIPIOU ST KRYONERI
ATTICA
GREECE
Gorogorszag GEROLYMATOS P.G.N. AEBE MULTIHANCE 529mg/mlm Oldatos injekcio, Intravénas alkalmazas
ASKLIPIOU ST KRYONERI eléretoltott
ATTICA fecskendd
GREECE
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Gordgorszag

BAYER HELLAS ABEE
SOROU 18-20,

151 25 MAROUSI, ATHENS,
GREECE

PRIMOVIST 0.25 mmol/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Gordgorszag

BAYER HELLAS ABEE
SOROU 18-20,

151 25 MAROUSI, ATHENS,
GREECE

PRIMOVIST "PFS" 0.25 mmol/ml

Oldatos injekcio,
eléretoltott
fecskendd

Intravénas alkalmazas

Gordgorszag

BAYER HELLAS ABEE
SOROU 18-20,

151 25 MAROUSI, ATHENS,
GREECE

GADOVIST 1 mmol/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Gordgorszag

BAYER HELLAS ABEE
SOROU 18-20,

151 25 MAROUSI, ATHENS,
GREECE

GADOVIST PFS 1 mmol/ml

Oldatos injekcio,
eléretoltott
fecskendd

Intravénas alkalmazas

Gordgorszag

Hospital Line SA

K. Palama 36

GR-143 43, N. Chalkidona, Athens
Greece

Dotarem 1,4 mg/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Gordgorszag

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 170-178
DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

VASOVIST 0.25mmol/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Magyarorszag

GUERBET

BP 57400

95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex
France

DOTAREM 0,5 0,5 mmol/ml

mmol/ml injection 15ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Magyarorszag

GUERBET

BP 57400

95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex
France

DOTAREM 0,5 0,5 mmol/ml

mmol/ml injection 20ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas
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Magyarorszag GUERBET DOTAREM 0,5 0,5 mmol/ml Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas
BP 57400 mmol/ml injection 60ml
95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex
France
Magyarorszag GUERBET DOTAREM 0,5 0,5 mmol/ml Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas
BP 57400 mmol/ml injection
95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex | 100ml
France
Magyarorszag Bayer Schering Pharma AG GADOVIST 1,0 1 mmol/ml Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas
Miillerstrasse 170-178 mmol/ml solution for
DE-13342 Berlin-Wedding injection
Germany
Magyarorszag Bayer Schering Pharma AG GADOVIST 1 mmol/ml Oldatos injekcio, Intravénas alkalmazas
Miillerstrasse 170-178 eloretoltott
DE-13342 Berlin-Wedding fecskend6
Germany
Magyarorszag Bayer Schering Pharma AG MAGNEVIST 0,5 mmol/ml Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas
Miillerstrasse 170-178
DE-13342 Berlin-Wedding
Germany
Magyarorszag Bayer Schering Pharma AG MAGNEVIST 0,5 mmol/ml Oldatos injekcio, Intravénas alkalmazas
Miillerstrasse 170-178 eléretoltott
DE-13342 Berlin-Wedding fecskend6
Germany
Magyarorszag Bracco S.p.A. MULTIHANCE 0,5M Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas
Via Emilio Folli, 50
20134 Milano
Italy
Magyarorszag GE Healthcare AS OMNISCAN 0,5 0,5 mmol/ml Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas
Nycoveien 1-2 mmol/ml injection
4220 Nydalen,
Oslo N-0401
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Norway
Magyarorszag Bayer Schering Pharma AG PRIMOVIST 0,25 mmol/ml Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas
Miillerstrasse 170-178
DE-13342 Berlin-Wedding
Germany
Magyarorszag Bayer Schering Pharma AG PRIMOVIST 0,25 mmol/ml Oldatos injekcio, Intravénas alkalmazas
Miillerstrasse 170-178 eléretoltott
DE-13342 Berlin-Wedding fecskend6
Germany
frorszag GE Healthcare AS Omniscan 0.5mmol/ml | 0.5 mmol/ml Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas
Nycoveien 1-2 solution for injection,
4220 Nydalen, glass vial/bottle
Oslo N-0401
Norway
frorszag GE Healthcare AS Omniscan 0.5mmol/ml | 0.5 mmol/ml Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas
Nycoveien 1-2 solution for injection,
4220 Nydalen, polypropylene bottles
Oslo N-0401
Norway
frorszag GE Healthcare AS Omniscan 0.5mmol/ml | 0.5 mmol/ml Oldatos injekcio, Intravénas alkalmazas
Nycoveien 1-2 solution for injection, eléretoltott
4220 Nydalen, prefilled syringe fecskend6
Oslo N-0401
Norway
frorszag Bayer Limited Primovist 0.25 mmol/ml | 0.25 mmol/ml Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas
The Atrium Sol for Injection
Blackthorn Road
Dublin 18
Ireland
Bayer Limited Primovist 0.25 mmol/ml | 0.25 mmol/ml Oldatos injekcio, Intravénas alkalmazas
frorszag The Atrium Sol for Injection, eldretoltott
Blackthorn Road prefilled syringe fecskendd
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Dublin 18
Ireland
frorszag Bayer Limited Gadovist 1.0 mmol/ml 1.0 mmol/ml Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas
The Atrium Solution for Injection
Blackthorn Road
Dublin 18
Ireland
frorszag Bayer Limited Gadovist 1.0 mmol/ml 1.0 mmol/ml Oldatos injekcio, Intravénas alkalmazas
The Atrium Solution for Injection in eldretoltott
Blackthorn Road prefilled syringe fecskend6
Dublin 18
Ireland
frorszag Bayer Limited Gadovist 1.0 mmol/ml 1.0 mmol/ml Oldatos injekcio, Intravénas alkalmazas
The Atrium Solution for Injection in patron
Blackthorn Road prefilled cartridge
Dublin 18
Ireland
frorszag Bracco International B.V Prohance 279.3 mg/ml 279.3 mg/ml Oldatos injekcid Intravénas alkalmazas
Strawinskylaan 3051 Solution for Injection, 5
NL-1077 ZX Amsterdam ml vial
Netherlands
frorszag Bracco International B.V Prohance 279.3 mg/ml 279.3 mg/ml Oldatos injekcid Intravénas alkalmazas
Strawinskylaan 3051 Solution for Injection,
NL-1077 ZX Amsterdam 10 ml vial
Netherlands
frorszag Bracco International B.V Prohance 279.3 mg/ml 279.3 mg/ml Oldatos injekcid Intravénas alkalmazas
Strawinskylaan 3051 Solution for Injection,
NL-1077 ZX Amsterdam 15 ml vial
Netherlands
frorszag Bracco International B.V Prohance 279.3 mg/ml 279.3 mg/ml Oldatos injekcid Intravénas alkalmazas

Strawinskylaan 3051
NL-1077 ZX Amsterdam

Solution for Injection,
20 ml vial
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Netherlands
frorszag GUERBET Dotarem 279.32mg/ml 279.32 mg/ml Oldatos injekcid Intravénas alkalmazas
BP 57400 Solution for Injection,
95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex | glass pre-filled syringes
France
frorszag GUERBET Dotarem 279.32mg/ml 279.32 mg/ml Oldatos injekcid Intravénas alkalmazas
BP 57400 Solution for Injection,
95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex | glass vials
France
frorszag Bracco SpA Multihance 0.5 M 529 mg/ml Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas
Via Egidio Folli 50 solution for injection
1-20134 Milan
Italy
frorszag Bracco SpA Multihance 529 mg/ml 529 mg/ml Oldatos injekcio, Intravénas alkalmazas
Via Egidio Folli 50 solution for injection in eldretoltott
1-20134 Milan prefiled syringe fecskend6
Italy
frorszag Insights Agents GmbH Magnegita 500 500 mmol/ml Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas
Ringstrasse 19B micromol/ml solution
D-69115 Heidelberg for injection
Germany
frorszag Bayer Limited Magnevist 0.5 mmol/ml | 0.5 mmol/ml Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas
The Atrium Solution for Injection
Blackthorn Road
Dublin 18
Ireland
Bayer Limited Magnevist 0.5mmol/ml 0.5 mmol/ml Oldatos injekcio, Intravénas alkalmazas
The Atrium Solution for Injection in eldretoltott
frorszag Blackthorn Road pre-filled syringe. fecskendd
Dublin 18
Ireland
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Izland Bayer Schering Pharma AG Magnevist 469 mg/ml Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas
Miillerstrasse 170-178
DE-13342 Berlin-Wedding
Germany
Izland Bayer Schering Pharma AG Magnevist 469 mg/ml Oldatos injekcio, Intravénas alkalmazas
Miillerstrasse 170-178 eloretoltott
DE-13342 Berlin-Wedding fecskend6
Germany
Izland GE Healthcare AS Omniscan 0,5 mmol/ml Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas
Nycoveien 1-2
4220 Nydalen,
Oslo N-0401
Norway
Izland Bayer Schering Pharma AG Gadovist 1,0 mmol/ml Oldatos injekciod Intravénas alkalmazas
Miillerstrasse 170-178
DE-13342 Berlin-Wedding
Germany
Olaszorszag Bayer Schering Pharma AG Magnevist 469 mg/ml Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas
Miillerstrasse 170-178,
DE-13342 Berlin-Wedding
Germany
Olaszorszag GUERBET Dotarem 0,5 mmol/ml Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas
BP 57400
95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex
France
Olaszorszag GUERBET Dotarem 0,0025 mmol/ml Oldatos injekcid Intravénas alkalmazas
BP 57400
95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex
France
Olaszorszag GE Healthcare Omniscan 287 mg/ml (0,5 mmol/ml) Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas
Via Galeno 36,
20126 Milano
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Italy

Olaszorszag

Bracco Imaging Italia
Via Egidio Folli, 50
20134 Milano

Italy

ProHance

279,3 mg/ml (0.5 M)

Oldatos infuzio

Intravénas alkalmazas

Olaszorszag

Bracco Imaging Italia
Via Egidio Folli, 50
20134 Milano

Italy

MultiHance

334 mg/ml (0,5 M)

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Olaszorszag

Bayer SpA
Viale Certosa, 130
20156 Milano

Italy

Gadovist

604.72 mg/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Olaszorszag

Bayer SpA
Viale Certosa, 130
20156 Milano

Italy

Primovist

0,25 mmol/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Litvania

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 178
DE-13353 Berlin

Germany

Gadovist

1 mmol/ml

Oldatos injekcio,
eléretoltott
fecskendd

Intravénas alkalmazas

Litvania

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 178
DE-13353 Berlin

Germany

Primovist

0,25 mmol/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Litvania

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 178
DE-13353 Berlin

Germany

Primovist

0,25 mmol/ml

Oldatos injekcio,
eléretoltott
fecskendd

Intravénas alkalmazas

Litvania

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 178
DE-13353 Berlin

Magnevist

0,5 mmol/ml

Oldatos
injekcio/infuzid

Intravénas alkalmazas
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Germany

Litvania

Insight Agents GmbH
Ringstr. 19 B

D-69115 Heidelberg
Germany

Magnegita

500 micromol/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Litvania

GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2

P.O. Box 4220 Nydalen,
Oslo N-0401

Norway

Omniscan

0,5 mmol/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Luxemburg

Codali S.A.

Avenue Henri Dunant 31
1140 Bruxelles

Belgium

DOTAREM

37,7G

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Luxemburg

Insight Agents GmbH
Ringstr. 19 B

D-69115 Heidelberg
Germany

GADOPENTETATE
INSIGHT

469MG/ML

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Luxemburg

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Belgium

GADOVIST 1

604,72mg

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Luxemburg

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Belgium

GADOVIST PFS-1

604,72mg /1ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Luxemburg

Insight Agents GmbH
Ringstr. 19 B

D-69115 Heidelberg
Germany

MAGNEGITA

78,63 MG/1ML

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas
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Luxemburg

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Belgium

MAGNEVIST

4,69G/10 ML

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Luxemburg

Bracco IMAGING Deutschland
GmbH

Max-Stromeyer-Str. 116
D-78467 Konstanz

Germany

MULTIHANCE

529mg/1 ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Luxemburg

GE HEALTHCARE BVBA
Kouterveldstraat 20

1831 DIEGEM

Belgium

OMNISCAN

287MG/1 ML

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Luxemburg

Bracco IMAGING Deutschland
GmbH

Max-Stromeyer-Str. 116
D-78467 Konstanz

Germany

PROHANCE

279,3MG/1 ML

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Lettorszag

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 170-178
DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

Gadovist 1,0 mmol/ml
solution for injections

1,0 mmol/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Lettorszag

Insight Agents GmbH
Ringstr. 19 B

D-69115 Heidelberg
Germany

Magnegita 500
micromol/ml solution
for injection

500 micromol/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Lettorszag

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 170-178
DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

Magnevist 0,5 mmol/ml
solution for injection

0,5 mmol/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas
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Lettorszag GE Healthcare AS Omniscan 0,5 0,5 mmol/ml Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas
Nycoveien 1-2, 4220 Nydalen, mmmol/ml solution for
Oslo N-0401 injection
Norway
Lettorszag Bayer Schering Pharma AG Primovist 0,25 mmol/ 0,25 mmol/ml Oldatos injekciod Intravénas alkalmazas
Miillerstrasse 170-178 ml solution for injection
DE-13342 Berlin-Wedding
Germany
Lettorszag Bayer Schering Pharma AG Primovist 0,25 mmol/ 0,25 mmol/ml Oldatos injekcio, Intravénas alkalmazas
Miillerstrasse 170-178 ml solution for injection eldretoltott
DE-13342 Berlin-Wedding pre-filled syringe fecskend6
Germany
Malta GE Healthcare AS Omniscan 0.5mMol/ml (287 mg equiv. | Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas
Nycoveien 1-2, 4220 Nydalen, 0.5 mmol)
Oslo N-0401
Norway
Malta Bayer plc Magnevist 469.01 mg Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas
Bayer House, Strawberry Hill,
Newbury, Berkshire, RG14 1JA
UK
Malta Bayer plc Primovist PFS 0.25 mmol/ml Oldatos injekcio, Intravénas alkalmazas
Bayer House, Strawberry Hill, eldretoltott
Newbury, Berkshire, RG14 1JA fecskendd
UK
Hollandia Guerbet Nederland B.V. Dotarem 0,5 mmol/ml Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas
Avelingen-West 3A
4202 MS GORINCHEM
Netherlands
Hollandia Bayer B.V. Gadovisit 1,0 mmol/ml Oldatos injekciod Intravénas alkalmazas

Energieweg 1
3641 RT MIJDRECHT
Netherlands
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Hollandia

Bayer B.V.
Energieweg 1

3641 RT MIJDRECHT
Netherlands

Magnevist

0,5 mmol/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Hollandia

Bracco IMAGING Deutschland
GmbH

Max-Stromeyer-Str. 116
D-78467 Konstanz

Germany

Multihance

0,5 mmol/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Hollandia

GE Healthcare B.V.
Cygne Centre De Rondom 8
5612 AP EINDHOVEN
Netherlands

Omniscan

0,5 mmol/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Hollandia

Bayer B.V.
Energieweg 1

3641 RT MIJDRECHT
Netherlands

Primovist

0,25 mmol/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Hollandia

Bracco IMAGING Deutschland
GmbH

Max-Stromeyer-Str. 116
D-78467 Konstanz

Germany

Prohance

0,5 mmol/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Hollandia

Insight Agents GmbH
Ringstr. 19 B

D-69115 Heidelberg
Germany

Magnegita

0,5 mmol/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Hollandia

Insight Agents GmbH
Ringstr. 19 B

D-69115 Heidelberg
Germany

Gadopentetate Insight

0,5 mmol/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas
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Tagallam
EU/EEA

Forgalomba hozatali engedély

jogosultja

Torzskonyvezett
megnevezés

Dozis

Gyogyszerforma

Alkalmazasi mod

Norvégia

GUERBET
BP 57400

95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex

France

Dotarem

279,3 mg/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Norvégia

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 170-178
DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

Magnevist

469 mg/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Norvégia

Bracco S.p.A.
Via Emilio Folli, 50
20134 Milano

Italy

MultiHance

334 mg/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Norvégia

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 170-178
DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

Primovist

0,25 mmol/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Norvégia

Bracco International B.V
Strawinskylaan 3051
NL-1077 ZX Amsterdam
Netherlands

Prohance

279,3 mg/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Norvégia

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 170-178
DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

Gadovist

1 mmol/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Norvégia

GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2
4220 Nydalen,
Oslo N-0401
Norway

Omniscan

0,5 mmol/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Lengyelorszag

GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2
P.O. Box 4220 Nydalen,

Omniscan

0,5 mmol/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas
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Tagallam
EU/EEA

Forgalomba hozatali engedély
jogosultja

Torzskonyvezett
megnevezés

Dozis

Gyogyszerforma

Alkalmazasi mod

Oslo NO-0401
Norway

Lengyelorszag

Bracco Imaging Deutschland GmbH
Max-Stromeyer-Str. 116

D-78467 Konstanz

Germany

ProHance

279,3 mg/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Lengyelorszag

Bayer Schering Pharma AG
D-13342 Berlin
Germany

Gadovist 1,0

604,72 mg/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Lengyelorszag

Bayer Schering Pharma AG
D-13342 Berlin
Germany

Magnevist

469 mg/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Lengyelorszag

Bracco ALTANA Pharma GmbH
Max-Stromeyer-Str. 116

78467 Konstanz

Germany

Multihance

529 mg/ml

Oldatos injekciod

Intravénas alkalmazas

Lengyelorszag

Bayer Schering Pharma AG
D-13342 Berlin
Germany

Primovist

0,25 mmol/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Portugalia

Bayer Portugal S.A.
Rua Quinta do Pinheiro, 5
2794-003 Carnaxide

Portugal

Primovist

0.25 mmol/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Portugalia

Bayer Portugal S.A.
Rua Quinta Pinheiro, 5,
2794-003 Carnaxide
Portugal

Primovist

0.25 mmol/ml

Oldatos injekcio,
eléretoltott
fecskendd

Intravénas alkalmazas

Portugalia

Lusal - Produc¢ao Quimico-
Farmacéutica Luso-Alema

Lda.

Rua Quinta Pinheiro, 5, Outurela 2794-
003 Carnaxide

Gadovist

1 mmol/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas
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Tagallam
EU/EEA

Forgalomba hozatali engedély
jogosultja

Torzskonyvezett
megnevezés

Dozis

Gyogyszerforma

Alkalmazasi mod

Portugal

Portugalia

Lusal - Produc¢ao Quimico-
Farmacéutica Luso-Alema

Lda.

Rua Quinta Pinheiro, 5, Outurela 2794-
003 Carnaxide

Portugal

Gadovist

1 mmol/ml

Oldatos injekcio,
eléretoltott
fecskendd

Intravénas alkalmazas

Portugalia

A. Martins & Fernandes

S.A.

Rua Raul Mesnier du Ponsard, 4 B
1750-243 Lisboa

Portugal

Dotarem

377 mg/ml

Oldatos injekcid

Intravénas alkalmazas

Portugalia

Satis-Radioisotopos e Proteccoes
Contra Sobretensoes Eléctricas
Unipessoal Lda.

Edificio Ramazzotti, Av. do Forte, n.° 6
- 6A, 2790-502 Carnaxide

Portugal

Omniscan

287 mg/ml

Oldatos injekcid

Intravénas alkalmazas

Romania

Bracco S.p.A.

Via Egidio Folli, 50
20134 Milano

Italy

MULTIHANCE 0,5M

0529 g
(0.334 ¢ +0.195g)/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Romania

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 178

DE-13342 Berlin-

Germany

MAGNEVIST

469,01 mg/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Romania

INSIGHT AGENTS GmbH
Ringstrasse. 19B

69115 Heidelberg

Germany

MAGNEGITA 500
micromol/ml, solutie
injectabila

500 micromol/ml
(469,01 mg/ml)

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas
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Tagallam Forgalm‘nba hozatali engedély Torzskoanezett Dézis Gvéeyszerforma Alkalmazasi méd
EU/EEA jogosultja megnevezés -
Romania GUERBET DOTAREM 0,5 27.932 g/ml Oldatos injekcio, Intravénas alkalmazas
BP 57400 mmol/ml solutie eléretoltott
95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex | injectabila in seringa fecskend6
France preumpluta
Romania GUERBET DOTAREM 0,5 27.932 g/ml Oldatos injekcid Intravénas alkalmazas
BP 57400 mmol/ml solutie
95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex | injectabila unidoza
France
Romania GUERBET DOTAREM 0,5 27.932 g/ml Oldatos injekcid Intravénas alkalmazas
BP 57400 mmol/ml solutie
95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex | injectabila multidoza
France
Romania Bayer Schering Pharma AG PRIMOVIST 0,25 181,430 mg/ml Oldatos injekcio, Intravénas alkalmazas
Miillerstrasse 178 mmol/ml, solutie eléretoltott
DE-13342 Berlin- injectabild in seringa fecskendd
Germany preumpluta
Romaénia Bayer Schering Pharma AG GADOVIST 1,0 604,720 mg/ml Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas
Miillerstrasse 178 mmol/ml,solutie
DE-13342 Berlin- injectabila
Germany
Romania GE Healthcare AS OMNISCAN, solutie 287,000 mg/ml Oldatos injekcid Intravénas alkalmazas
Nycoveien 1-2 injectabila
P.O. Box 4220 Nydalen,
N-0401 Oslo
Norway
Svédorszag Bayer Schering Pharma AG Magnevist 0,5 mmol/m Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas
Miillerstrasse 178
DE-13342 Berlin-Wedding
Germany
Svédorszag Bracco SpA Multihance 334 mg/ml Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas
Via Egidio Folli 50

1-20134 Milan
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Tagallam Forgalm‘nba hozatali engedély Torzskoanezett Dézis Gvéeyszerforma Alkalmazasi méd
EU/EEA jogosultja megnevezés -
Italy
Svédorszag Bracco SpA Multihance 334 mg/ml Oldatos injekcio, Intravénas alkalmazas
Via Egidio. Folli 50 eldretoltott
1-20134 Milan fecskendd
Italy
Svédorszag Bracco International BV Prohance 279,3 mg/ml Oldatos injekciod Intravénas alkalmazas
Stravinskylaan 3051
NL-1077 ZX Amsterdam
The Netherlands
Svédorszag GE Healthcare AS Omniscan 0,5 mmol/ml Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas
P.O.Box 4220
Nydalen
N-0401 Oslo
Norway
Svédorszag GE Healthcare AS Omniscan 0,5 mmol/ml Oldatos injekcio, Intravénas alkalmazas
P.0.Box 4220 eléretoltott
Nydalen fecskend6
N-0401 Oslo
Norway
Svédorszag Bayer Schering Pharma AG, Primovist 0,25 mmol/ml Oldatos injekcid Intravénas alkalmazas
Miillerstrasse 178
DE-133 42 Berlin
Germany
Svédorszag Bayer Schering Pharma AG, Primovist 0,25 mmol/ml Oldatos injekcio, Intravénas alkalmazas
Miillerstrasse 178 eléretoltott
DE-133 42 Berlin fecskendd
Germany
Svédorszag GUERBET Dotarem 279,3 mg/ml Oldatos injekcid Intravénas alkalmazas
BP 57400

95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex

France
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Tagallam
EU/EEA

Forgalomba hozatali engedély

jogosultja

Torzskonyvezett
megnevezés

Dozis

Gyogyszerforma

Alkalmazasi mod

Svédorszag

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 178,

DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

Gadovist

1,0 mmol/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Svédorszag

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 178,

DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

Gadovist

1,0 mmol/ml

Oldatos injekcio,
eléretoltott
fecskendd

Intravénas alkalmazas

Svédorszag

Insight Agents GmbH
Ringstr.19 B

D-69115 Heidelberg
Germany

Magnegita

500 mikromol/ml

Oldatos injekcid

Intravénas alkalmazas

Svédorszag

Insight Agents GmbH
Ringstr.19 B

D-69115 Heidelberg
Germany

Gadopentetsyrad
imegluminat
Insight

500 mikromol/ml

Oldatos injekcid

Intravénas alkalmazas

Svédorszag

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 178

DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

Magnograf

0,5 mmol/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Svédorszag

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 178

DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

Magnograf

0,5 mmol/ml

Oldatos injekcio,
eléretoltott
fecskendd

Intravénas alkalmazas

Szlovénia

Higieia d.o.0.

Zastopstva in trgovina, Blatnica 10,

1236 Trzin,
Slovenia

Omniscan 0,5 mmol/ml
raztopina za injiciranje

0,5 mmol/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Szlovénia

Insight Agents GmbH
Ringstr. 19 B

D-69115 Heidelberg
Germany

Magnetita 500
mikromolov/ml
raztopina za injiciranje

500 micromol/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas
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Tagallam Forgalm‘nba hozatali engedély Torzskoanezett Dézis Gvéeyszerforma Alkalmazasi méd
EU/EEA jogosultja megnevezés -
Szlovénia Bayer Schering Pharma AG Magnevist 0,5 mmol/ml Oldatos injekciod Intravénas alkalmazas
Miillerstrasse 170-178
DE-13342 Berlin-Wedding
Germany
Szlovénia Auremiana Multihance 0,5 334 mg/ml Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas
1zvozno uvozno trgovsko podjetje, mmol/ml raztopina za
d.o.o., Sezana, Partizanska 109, 6210 injiciranje
Sezana
Szlovénia Emporio Medical Dotarem 0,5mmol/ml 27,93 g/ml Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas
d.o.o., Presernova 5, 1000 Ljubljana, raztopina za injiciranje
Slovenia
Szlovénia Bayer Schering Pharma AG Gadovist 1,0 mmol/ml 1,0 mmol/ml Oldatos injekciod Intravénas alkalmazas
Miillerstrasse 170-178, DE-13342 raztopina za injiciranje
Berlin-Wedding
Germany
Szlovénia Bayer Schering Pharma AG Primovist 0,25 mmol/ml | 0,25 mmol/ml Oldatos injekciod Intravénas alkalmazas
Miillerstrasse 170-178, DE-13342 raztopina za injiciranje
Berlin-Wedding v napolnjeni injekcijski
Germany brizgi
Szlovékia Bayer Schering Pharma AG Gadovist 1,0 mmol/ ml | 604,72 mg/ml Oldatos injekcid Intravénas alkalmazas
Miillerstrasse 170-178, DE-13342
Berlin-Wedding
Germany
Szlovékia GE Healthcare AS OMNISCAN 0,5 mmol/ml Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas
Nycoveien 1-2, 4220 Nydalen,
Oslo N-0401
Norway
Szlovékia Bayer Schering Pharma AG Primovist 0,25 mmol/ 0,25 mmol/ml Oldatos injekcid Intravénas alkalmazas

Miillerstrasse 170-178, DE-13342
Berlin-Wedding
Germany

ml, injekény roztok
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Tagallam Forgalm‘nba hozatali engedély Torzskoanezett Dézis Gvéeyszerforma Alkalmazasi méd
EU/EEA jogosultja megnevezés -
Szlovakia Bracco IMAGING Deutschland PROHANCE 279,3 mg/ml Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas
GmbH
Max-Stromexer-Str. 116
D-78467 Konstanz
Germany
Szlovékia Bayer Schering Pharma AG Magnevist 469 mg/ml Oldatos injekcio Intravénas alkalmazas

Miillerstrasse 170-178,
DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

Nagy-Britannia

GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2, 4220 Nydalen,
Oslo N-0401

Norway

Omniscan injection

0.5 mmol/ml and 0.5
mmol/litre

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Nagy-Britannia

Bayer plc

Bayer House, Strawberry Hill,
Newbury, Berkshire, RG14 1JA
UK

Magnevist

0.5 mmol/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Nagy-Britannia

Bracco S.p.A.
Via Emilio Folli, 50
20134 Milano

Italy

Multihance

0.5 M/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Nagy-Britannia

Bayer plc

Bayer House, Strawberry Hill,
Newbury, Berkshire, RG14 1JA
UK

Primovist solution for
injection

0.25 mmol/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Nagy-Britannia

Bracco International B.V.,
Strawinskylaan 3051
Amsterdam 107 zx
Netherlands

Prohance

0.5 M/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas

Nagy-Britannia

Bayer plc
Bayer House, Strawberry Hill,
Newbury,

Gadovist

1.0 mmol/ml

Oldatos injekcio

Intravénas alkalmazas
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Tagallam

Forgalomba hozatali engedély

Torzskonyvezett

EU/EEA oeosultia megnevezés Doézis Gyogyszerforma Alkalmazdsi mod
Berkshire, RG14 1JA
UK
GUERBET Dotarem solution for 0.5 mmol/ml Oldatos injekcid Intravénas alkalmazas
BP 57400 injection

Nagy-Britannia

95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex
France
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II. MELLEKLET
AZ EUROPAI GYOGYSZERUGYNOKSEG ALTAL BETERJESZTETT TUDOMANYOS

KOVETKEZTETESEK ES AZ ALKALMAZASI ELOIRAS ES A BETEGTAJEKOZTATOK
MODOSITASANAK INDOKLASA
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TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK

A GADOLINIUMOT TARTALMAZO KONTRASZTANYAGOK (lasd az I. mellékletet)
TUDOMANYOS ERTEKELESENEK ATFOGO OSSZEGZESE

A gadoliniumot tartalmaz6 kontrasztanyagok (GdCA-k) — gadoverszetamid, gadodiamid,
gadopentetsav, gadobénsav, gadofoszvezet, gadoxetinsav, gadoteridol, gadobutrol és gadotersav —
intravénds anyagok, amelyeket magneses rezonancias képalkotas (MRI) és magneses rezonancias
angiografia (MRA) esetén kontrasztfokozasra alkalmaznak. A GAdCA-k készitményt6] fiiggden
kiilonb6z6 tipusit MR-vizsgalatok céljara allnak rendelkezésre, beleértve a maj, az agy és a teljes test
vizsgalatat.

A GdCA-kat nefrogén szisztémas fibrozissal (NSF), egy ritka, stilyos és életveszélyes szindromaval
hoztak 6sszefliggésbe, amely sulyos veseelégtelenségben szenvedd betegeknél a bor, az iziiletek és a
belso szervek fibrozisaval jar. A GACA-kkal 6sszefliggésben el6szor 2006 januarjaban figyeltek meg
nefrogén szisztémas fibrozist (NSF), amikor 6t, végstadiumu veseelégtelenségben szenvedd, MRA-
vizsgalat ala vetett betegnél a GACA-k beadasa utan ketté-négy héttel az NSF jelei mutatkoztak. Ezt
egy 25 NSF-esetbdl allo csoport kovette (20 Danidban és 5 Ausztriaban); az NSF itt olyan, stilyos
veseelégtelenségben szenvedd betegek korében mutatkozott, akik gadodiamidot kaptak. 2006 jiniusa
ota érkeztek jelentések mas GdCA-kkal 6sszefiiggd NSF-r6l, és ezt a kérdést alapos szabalyozasi
feliilvizsgalatoknak vetették ala, amelyek nemzeti szintli kockdzatminimalizal6 intézkedésekhez
vezettek.

2008. november 6-an Dania a 2001/83/EK iranyelv 31. cikke értelmében a CHMP-t
véleménynyilvanitasra kérte azzal kapcsolatban, hogy modositani kell-e a GACA-k forgalomba
hozatali engedélyeit a nefrogén szisztémas fibrozis (NSF) kialakulasat illetéen nagyobb kockazatnak
kitett, sajatos betegpopulacioban végzett alkalmazasukkal kapcsolatban. Az Eurdpai Bizottsag 2008.
november 19-én a 726/2004/EK tanacsi rendelet 20. cikke alapjan elinditotta a kozpontositott
eljarassal engedélyezett GACA-kra (gadoverszetamid és gadofoszvezet) vonatkozo megfeleld eljarast.

A CHMP a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai altal rendelkezésre bocsatott Gsszes
informaciot megvizsgalta.

Az NSF becsiilt relativ kockazata, amelyet az egyértelmii esetek szdma és a GACA-k alapjan
szamitottak, a gadodiamid (100%), a gadoverszetamid (94%) és a gadopentetsav (10%) esetében
magasabb, mig a gadoteridol és a gadotersav esetében <1%. A t6bbi GdCA-ra vonatkozéan nem
végezték el a relativ kockazat becslését, mivel azok felhasznalasa tal kismértékii.

Az 6sszes GACA olyan kelatkomplex, amely Gd**-t, azaz nagymértékben toxikus gadoliniumiont
tartalmaz; ez az €16 szervezetben potencialisan fémkicserélédés (transzmetallacid) atjan szabadulhat
fel. A fémkicserélddés mértéke az egyes komplexek esetében jelentsen eltér: a linearis kelatokbol
nagyobb valdsziniiséggel szabadul fel a Gd**, mint a ciklikus kelatokbol, amelyeknél a gadoliniumion
egy iiregbe zarva talalhatd. Mas tényez6k — mint példaul a veseelégtelenség —a Gd** clearance-ének
lassitasa altal valosziniileg novelnék a komplexek toxicitasat.

A CHMP a fentiek alapjan elismerte, hogy a GACA-k esetében az NSF kockazata kiilonb6z6
kategoriakba sorolhato:

Magas kockazat:
a) Linedris nem ionos kelatok, ezen beliil gadoverszetamid (OptiMARK) és gadodiamid (Omniscan).
b) Linedris ionos keldtok: gadopentetsav (Magnevist, Gado-MRT-ratiopharm, Magnegita).

Kozepes kockazat:
Linedaris ionos keldtok, ezen beliil gadofoszvezet (Vasovist), gadoxetinsav (Primovist) és gadobénsav
(MultiHance).
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Alacsony kockazat:
Makrociklikus keldtok, ezen beliil gadotersav (Dotarem), gadoteridol (ProHance) és a gadobutrol
(Gadovist).

A CHMP elismeri, hogy a magas kockazattal jellemezhetd csoportban az NSF kockazata a gadodiamid
és a gadoverszetamid esetében a fizikai kémiai tulajdonsagok, az allatokon végzett vizsgalatok és a
jelentett NSF-esetek szdma alapjan magasabbnak t{inik, mint a gadopentetsav esetében. Mivel azonban
a gadopentetsav mellett fennalld kockazat tovabbra is szamottevéen meghaladja az NSF t6bbi,
alacsonyabb kockazati kontrasztanyag esetén fennallo kockazatat, a CHMP azt javasolta, hogy a
gadopentetsav maradjon a magas kockazata csoportban, és ugyanolyan kockazatminimalizald
intézkedések vonatkozzanak ra.

A GdCA-khoz tarsuld elismert kockazat és az NSF kialakuldsanak minimalisra csdkkentése érdekében
a CHMP a kovetkez6 intézkedéseket fogadta el az alabbi, kockazatnak kitett betegcsoportokra nézve:

Alkalmazas terhesség és szoptatas alatt

Egyik GACA terhesség alatti alkalmazasa sem ajanlott, mivel fennall annak a lehetsége, hogy a
gadolinium felhalmozodik az emberi szovetekben. Bar az anyatejbe a gadolinium csupan kis
mennyiségben valasztodik ki, a magzati vesék éretlensége késleltetheti a gadolinium kivalasztasat,
ami a gadolinium hosszu tava széveti felhalmozodasanak lehetéségéhez vezet. EzErt a szoptatas
legalabb 24 oras felfiiggesztése javasolt minden olyan betegnél, akinek az NSF nagy kockazataval jaro
GdCA-t adnak be. A szoptatas folytatasa vagy felfiiggesztése az 6sszes tobbi GACA esetében az anya
belatasara van bizva, az orvossal egyeztetve.

Veseelégtelenségben szenvedo betegek és hemodializis

A magas kockazati GdCA-k alkalmazasa a stlyos veseelégtelenségben szenvedd betegeknél
ellenjavallt. Az NSF kozepes és kis kockazataval jar6 GdCA-kra erételjes figyelmeztetések
vonatkoznak a sulyos veseelégtelenségben szenvedd betegeknél végzett alkalmazasukat illetéen, de a
képalkoto eljaras soran a dozis a minimumra korlatozando, és legalabb 7 napos idészaknak kell
eltelnie az egyes adagok beadasa kozott.

Mivel kozepes mértékii veseelégtelenségben szenvedd betegek esetén a GACA-k magas kockazata
haszon-kockazat arany gondos mérlegelése alapjan kell megfontolni, és a képalkotd eljaras soran
adagjat legfeljebb egy, minimalis adagot tartalmazo injekciora kell korlatozni, és legalabb 7 napnak
kell eltelnie az egyes adagok beadasa kozott.

Nincsenek olyan adatok, amelyek alatamasztanak az NSF megel6zését vagy kezelését szolgalod
hemodializis alkalmazasat azoknal a betegeknél, akik nem allnak eleve hemodializis alatt, am ez a
GdCA-k eltavolitasara hasznos lehet a mar hemodializalt betegeknél. Ez az informacid az 6sszes

srer

Majatiiltetésen dtesé betegek

Majatiiltetésen ates6 betegeknél a GACA-k alkalmazasa esetén kiilondsen nagy az NSF kockazata,
kiilondsen, ha magas kockazati GdCA-kat kapnak. A nagy kockazati GdCA-k alkalmazasa ezért
ennél a betegcsoportnal ellenjavallt. Az NSF kozepes és kis kockazataval jaro GACA-kra nézve
erételjes figyelmeztetéseket illesztettek be az e kiilonleges betegecsoportban végzett alkalmazasukat
illetéen. Ha azonban sziikséges az alkalmazas, ajanlott a képalkotd eljaras soran a dézist a minimumra
korlatozni, legalabb 7 napos kiillonbséggel az egyes adagok beadasa kozott.

Gyermekek

srer

kozepes és kis kockazati GACA-k alkalmazasat ujsziilotteknél kizarolag gondos koriiltekintést kovetoen
lehet mérlegelni, figyelembe véve az adagra és az alkalmazasok kozott eltelt idore vonatkozo
korlatozasokat.

Az 1 évesnél fiatalabb gyermekek éretlen vesefunkcidja miatt az 6sszes GACA alkalmazasat gondos
mérlegeléstodl kell fliggévé tenni, és az adag és az egyes adagok kozott eltelt id6 ugy korlatozando,
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hogy az adott képalkoto eljaras soran legfeljebb egy, minimalis adagot tartalmazé injekci6 adhato,
legalabb 7 nap kiilonbséggel az egyes adagok beadasa kozott.

1dos betegek
Nem javasoljak a dozis mddositasat, de a 65 éves és ennél id6sebb betegeknél a vesemiikddési zavar

sziirése kiilonosen fontos a GACA-k beadasa elott.

Egvéb elovigydzatossagi intézkedések

A vesemiikodési zavar sziirése

Minden olyan betegnél kotelez6 a vesemiikodési zavar laborvizsgalatok Gtjan végzett sziirése, akiknek
magas NSF-kockazata GdCA-kat fognak beadni. Ez a sziirés minden olyan betegnél ajanlott, aki
kozepes, illetve kis NSF-kockazati GdCA-kat fog kapni. A laborvizsgalatok hatékonyabbak a
kockazatnak kitett 6sszes beteg vesefunkcidjanak értékelésére, mivel a vesefunkcidé megvaltozasa
gyakran nem jar tiinetekkel vagy klinikai jelekkel.

A termékinformacidban szerepeltetett minimalizald intézkedéseken feliill a CHMP — figyelembe véve az
arra vonatkozo bizonyitékokat, hogy a toxikus hatast szabad gadoliniumionok a human szévetekben
megmaradnak — arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a gadolinium csontban torténd hosszu tavi
megmaradasanak lehetdségét értékeld vizsgalatokra van sziikség. A forgalomba hozatali engedélyek
jogosultjait ezért felkérték, hogy az errdl a beterjesztési eljarasrol hozott hatarozattol szamitva 3
hénapon beliil nytjtsanak be a CHMP-hez vizsgalati terveket és idobeli iitemezéseket a gadolinium
emberi csontban torténd felhalmozodasara vonatkozd vizsgalatokrol. Csip6- és térdprotézismitéten
ateso betegektdl vett csontmintak vizsgalata javasolt. Tanulmanyozni kell azokat az egylitt jaro
tényezoOket, amelyek novelhetik az NSF kockazatat, mint példaul a szérum kalcium- és foszfatszintje a
GdCA beadasanak idején, valamint értékelni kell a biomarkereket.

Ezenfeliil a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjainak e beterjesztési eljarasrol szol6 hatarozat
utan 1 év elteltével kezd6édéen 3 egymast kovetd éven at évente 6sszesitd attekintést kell benytjtaniuk
az NSF eseteirdl.

Megallapodas sziiletett arr6l, hogy a nyomon kdvethetdség terén Eurdpa-szerte harmonizalt modszerre
van sziikség a GACA-k alkalmazasanak eredményes figyelemmel kiséréséhez. A fiolakrodl és
fecskendOkrol levalaszthato dntapadds cimkék alkalmazasat az 6sszes GACA-ra nézve végrehajtando,
megfeleld mdédszernek itélték.

Az Omniscan (gadodiamid) forgalomba hozatali engedélyének jogosultja nem értett egyet a betegek
vesemiikodési zavarra iranyuld sziirésével kapcsolatban a cimkén szerepeltetendd javasolt
figyelmeztetésekkel, és a vélemény feliilvizsgalatat kérte.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja tamogatta a CHMP altal javasolt kockazatminimalizalo
intézkedéseket, amelyek szerint a GACA-kto] fiiggetleniil az 6sszes beteget sziirni kell a vesemiikodési
zavarra nézve. A szliréshez azonban csak a beteg kortorténetének értékelése utan elvégzett
laboratoriumi vizsgalatot kellene el6irni, és a minimalizalé intézkedésnek minden GACA esetében
ugyanannak kellene lennie.

A CHMP a forgalomba hozatali engedély jogosultja altal a feliilvizsgalat érdekében irasban benyujtott
részletes indokolast mérlegelve egyetért azzal, hogy a kortorténet néhany betegnél lehetséges
vesemiik0dési zavart azonosithat. A kortorténetet onmagaban azonban nem lehetne alapul venni, mivel
ez nem elegendd a kockazatnak kitett Gsszes beteg azonositasahoz. A laborvizsgalatok hatékonyabbak a
kockazatnak kitett 6sszes beteg vesefunkcidjanak értékelésére, mivel a vesefunkcidé megvaltozasa
gyakran nem jar tiinetekkel vagy klinikai jelekkel. A vesemiikodés megfeleld vizsgalatanak dsztonzése
biztositana a kockazatnak kitett 6sszes beteg azonositasat, és biztositana a megfeleld diagnosztikai
anyagok alkalmazasat.

Ezt a kockazatminimalizal6 intézkedést a GACA-k NSF-fel kapcsolatos, a CHMP altal a
termodinamikai és kinetikai tulajdonsagaik alapjan elismert kockazatanak harom kiilonbz6
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crer

haszon/kockazat aranyt, a CHMP egyetértett azzal, hogy laboratoriumi vizsgalatok utjan minden olyan
betegnél kotelezo sziirést kell végezni, akik az NSF nagy kockazataval jar6 GdCA-k beadasa el6tt
allnak.

A CHMP a fentiek alapjan arra a kovetkeztetésre jutott, hogy fenntartja 2009. november 19-i

véleményét az alkalmazasi eldiras és a betegtajékoztatd megfeleld részeire vonatkozoan ajanlott
modositasokkal egyiitt, a vélemény III. mellékletében meghatarozottak szerint.
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AZ ALKALMAZASI ELOIRAS ES A BETEGTAJEKOZTATOK MODOSITASANAK
INDOKOLASA

Mivel:

- A bizottsag mérlegelte a modositott 2001/83/EK iranyelv 31. cikke alapjan, Dania
kezdeményezésére benyujtott, a gadoliniumot tartalmazo kontrasztanyagokra vonatkozo
beterjesztést.

- A bizottsag mérlegelte az Omniscan (gadodiamid) forgalomba hozatali engedélyének jogosultja
altal a feliilvizsgalatra vonatkozdan 2010. januar 25-én benytjtott indokolast és a bizottsagban
folytatott tudomanyos egyeztetést;

- A bizottsag az NSF kockazataval kapcsolatban a gadoliniumot tartalmazo kontrasztanyagok
biztonsagossagara vonatkozdan benyujtott Osszes rendelkezésre alld adatot figyelembe vette.

- A bizottsag arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a gadoliniumtartalmu kontrasztanyagok
Osszefiiggenek az NSF-fel, és a veseelégtelenségben szenvedd betegek, majatiiltetésen ateso
betegek, a gyermekkoru betegpopulacio, terhesség és szoptatas, valamint az idosek esetében
nagyobb a kockazat.

A CHMP azt is elismerte, hogy az NSF-fel kapcsolatos kockazatuk alapjan a GACA-k 3 kockazati
kategoriaba sorolhatok: magas, kdzepes és alacsony kockazattak.

EP4

informaciot kell tartalmaznia az NSF kockazatanak minimalisra csokkentése érdekében, és ezért
a kockazati kategorianak megfeleléen modositasokat javasolt az alkalmazasi eléirasok és a
betegtajékoztatok vonatkozo pontjaira nézve.

Ezenfeliil kockazatminimalizalé intézkedéseket javasoltak a nyomon kovethetéségre, valamint e
készitmények hosszl tava hatasaira vonatkozoan Eurépaban.

A CHMP kovetkezésképpen javasolta az I. mellékletben szerepld gyogyszerekre vonatkozo forgalomba
hozatali engedélyek fenntartasat — amelyekre nézve az alkalmazasi eldirasok és a betegtajékoztatok
érintett részeinek modositasai a III. mellékletben szerepelnek —, a IV. mellékletben meghatarozott
feltételekkel 6sszhangban.
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III. MELLEKLET

MODOSITASOK AZ ALKALMAZASI ELOIRASBAN ES A BETEGTAJEKOZTATOBAN
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MODOSITASOK , AMELYEK A RELEVANS SZEKCIOKRA VONATKOZNAK A
KIFEJEZETTEN VESZELYEZTETETT BETEGEK ALKALMAZASI ELOIRASARA, A
GADOLINIUM-TARTALMU KONTRASZTANYAGOK ALKALMAZASAKOR
(gadodiamid és gadopentén sav)

4.2 Adagolas és alkalmazas

[Marad a jelenleg engedélyezett szoveg, de kiegésziil a specidlis betegcsoportokra (besziikiilt
vesemitkodesti betegek, ujsziilottek, csecsemaok és idosek) vonatkozo utmutatdsokkal.]

Speciélis betegcsoportok

Besziikiilt vesemiikodés

A(z) {Fantazia név} a stlyosan besziikiilt vesemiikodésii (GFR < 30 ml/perc/1,73 m®) és a
majtranszplantacid perioperativ idészakaban 1évé betegeknél ellenjavallt (1asd 4.3 pont). A(z)
{Fantazia név} a kozepes mértékben besziikiilt vesemiikodésti (GFR 30-59 ml/perc/1,73 m?)
betegeknél csak a haszon/kockazat arany gondos értékelése utan, a(z) {x} mmol/testtdmeg-kilogramm
dézist nem meghaladd dozisban alkalmazhato (lasd 4.4 pont). Egy vizsgalat alatt egynél tobb dozis
nem alkalmazhat6. Az ismételt alkalmazasra vonatkozo informaciok hianya miatt a(z) {Fantazia név}
injekciokat nem szabad ismételten alkalmazni, kivéve akkor, ha a két injekcio beadasa kozti idétartam
legalabb 7 nap.

[Amennyiben az alkalmazasa az ujsziilottek és a csecsemok esetén engedélyezett, ki kell egésziteni
egy, az ujsziilottek és a csecsemdk esetén torténd alkalmazdsra vonatkozo kozleménnyel. |

Uijsziilottek 4 hetes korig és csecsemdk 1 éves korig

A(z) {Fantazia név} alkalmazasa 0jsziilotteknél 4 hetes korig ellenjavallt (lasd 4.3 pont).

A csecsemdk 1 éves korig éretlen vesemiikodése miatt a(z) {Fantazia név} ezeknél a betegeknél csak
gondos mérlegelés utan, a(z) {x} mmol/testtomeg-kilogramm dézist nem meghaladé dozisban
alkalmazhato. Egy vizsgalat alatt egynél tobb dozis nem alkalmazhatd. Az ismételt alkalmazasra
vonatkozé informaciok hidnya miatt a(z) {Fantazia név} injekcidokat nem szabad ismételten
alkalmazni, kivéve akkor, ha a két injekcid beadasa kozti id6tartam legalabb 7 nap.

[Ha egy specidlis indikacioban torténo alkalmazadsa életkor szerint korlatozott, akkor ki kell
egesziteni egy, az ujsziilottek és csecsemok esetén tortend alkalmazasra vonatkozo kozleménnyel, és

meg kell hatarozni azt az indikaciot és életkort, amelyben az alkalmazdsa nem javasolt.]

Uijsziilottek 4 hetes korig, csecsemdk 1 éves korig és gyermekek

A(z) {Fantazia név} alkalmazasa ujsziilotteknél 4 hetes korig ellenjavallt (lasd 4.3 pont).

A csecsemdk 1 éves korig éretlen vesemiikodése miatt a(z) {Fantazia név} ezeknél a betegeknél csak
gondos mérlegelés utan, a(z) {x} mmol/testtomeg-kilogramm dézist nem meghaladé dozisban
alkalmazhato. Egy vizsgalat alatt egynél tobb dozis nem alkalmazhatd. Az ismételt alkalmazasra
vonatkozé informaciok hidnya miatt a(z) {Fantazia név} injekcidokat nem szabad ismételten
alkalmazni, kivéve akkor, ha a két injekcid beadasa kozti id6tartam legalabb 7 nap.

Teljes-test MRI esetén alkalmazasa 6 honapnal fiatalabb gyermekek esetén nem javasolt.

[Ha alkalmazasa 1 évnél idésebb gyermekek esetén korlatozott, akkor meg kell hatdarozni azt az
indikaciot és életkort, amelyben az alkalmazasa nem javasolt.]

Uijsziilottek 4 hetes korig, csecsemdk 1 éves korig és gyermekek

A(z) {Fantazia név} alkalmazasa ujsziilotteknél 4 hetes korig ellenjavallt (lasd 4.3 pont).
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A(z) {Fantazia név} alkalmazasa 2 éves kor alatti gyermekek esetén nem javasolt.

Id6sek (65 évesek és idésebbek)

A dobzis modositasa nem tlinik sziikségesnek. Id6és betegek esetén eldvigyazatossag sziikséges (lasd
4.4 pont).

4.3 Ellenjavallatok

[Marad a jelenleg engedélyezett szoveg, az alabbi, ellenjavallatra vonatkozo kiegészitéssel.]

A(z) {Fantazia név} a stlyosan besziikiilt vesemiikodésii (GFR < 30 ml/perc/1,73 m®) és a
majtranszplantacid perioperativ idészakaban 1év6 betegeknél, valamint az jsziilotteknél 4 hetes korig
ellenjavallt (lasd 4.4 pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

[A besziikiilt vesemiikodésre, az ujsziilotteknél és a csecsemoknél tortend alkalmazasra, valamint az
idoseknél torténd alkalmazdsra vonatkozo informaciok kivételével marad a jelenleg engedélyezett

szoveg.]

Besziikilt vesemiikodés

A(z) {Fantazia név} alkalmazasa el6tt laboratériumi vizsgalatok elvégzésével minden betegnél ki
kell sziirni a vesemiikodési zavart.

Akut vagy kronikus, sulyosan besziikiilt vesemiikodésti (GFR < 30 ml/perc/1,73 m®) betegek esetén
vannak a(z) {Fantazia név} és néhany mas, gadolinium-tartalma kontrasztanyag alkalmazasaval
Osszefiiggd, nephrogen systemas fibrosisrol (NSF) sz616 beszamolok. A majtranszplantacion atesd
betegeknél kiillondsen nagy a kockazat, mivel ebben a csoportban magas a heveny veseelégtelenség
eléfordulasi gyakorisaga. Ezért a(z) {Fantazia név}-et a sulyosan beszlkiilt vesemiikodésii és a
majtranszplantacid perioperativ idészakaban 1évé betegeknél, valamint az Gjsziilotteknél tilos
alkalmazni (lasd 4.3 pont).

A kozepes mértékben besziikiilt vesemiikodésti (GFR 30-59 ml/perc/1,73 m?) betegeknél az NSF
kialakulasanak kockazata nem ismert, ezért a(z) {Fantazia név} a kdzepes mértékben beszlkiilt
vesemiikodésii betegeknél csak a haszon/kockazat arany gondos mérlegelése utan alkalmazhato.

A(z) {Fantazia név} alkalmazasa utan révid idén beliil végzett haemodialysis hasznos lehet a(z)
{Fantazia név} szervezetbdl torténd eltavolitasa soran. Nincs bizonyiték, ami alatamasztana, hogy a
haemodialysisben nem részesiilo betegeknél a haemodialysis elkezdése alkalmas lenne az NSF
megelGzésére vagy kezelésére.

[Amennyiben az alkalmazasa 1 éves kor alatti gyermekeknél nem engedélyezett, akkor a 4.4 pontban
lévé kozlemény nem sziikséges. Amennyiben az alkalmazdsa az ujsziilotteknél és a csecsemoknél

engedeélyezett, akkor az alabbi kozleménnyel torteno kiegészités sziikséges. |

Uijsziilottek és csecsemdk

A(z) {Fantazia név} alkalmazasa 0jsziilotteknél 4 hetes korig ellenjavallt (1asd 4.3 pont). A
csecsemok 1 éves korig éretlen vesemuikodése miatt a(z) {Fantazia név} ezeknél a betegeknél csak
gondos mérlegelés utan alkalmazhato.

[Amennyiben az alkalmazasa csak 6 honapnal iddsebb csecsemoknél engedélyezett, akkor az alabbi
kozleménnyel torténd kiegésziteés sziikséges. ]
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Csecsemdk

A csecsemdk 1 éves korig éretlen vesemiikodése miatt a(z) {Fantazia név} 6-12 honapos kora
betegeknél csak gondos mérlegelés utan alkalmazhato.

Id6sek

Mivel a(z) {hatéanyag} renalis clearance-¢ id6s korban csokkent lehet, ezért a 65 éves és idésebb
betegeknél kiilondsen fontos a vesemiikodési zavar kisziirése.

4.6 Terhesség és szoptatas

Terhesség

[4 jelenleg engedelyezett szoveget a terhes ndkre és az allatkisérletekre vonatkozo adatokkal, a
CHMP Guideline on Risk Assessment of Medicinal Products on Human Reproduction and Lactation:
From Data to Labelling (24 July 2008)-nek megfeleléen mdodositani kell.]

A(z) {hatéanyag} terhes néknél torténd alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre informacio.
Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat reproduktiv toxicitas tekintetében
(lasd 5.3 pont). A(z) {Fantazia név} alkalmazasa nem javallt terhesség alatt, kivéve, ha a n6 klinikai
allapota sziikségessé teszi a(z) {hatdéanyag}-val torténo kezelést.

vagy

A(z) {hatéanyag} terhes néknél torténd alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre informacio.
Allatkisérletek soran ismételten alkalmazott nagy dozisok esetén reproduktiv toxicitast igazoltak (lasd
5.3 pont). A(z) {Fantazia név} alkalmazasa nem javallt terhesség alatt, kivéve, ha a n6 klinikai
allapota sziikségessé teszi a(z) {hatdéanyag}-val torténd kezelést.

Szoptatas

[4 jelenleg engedélyezett szoveget a terhes nékre és az allatkisérletekre vonatkozo adatokkal, a
CHMP Guideline on Risk Assessment of Medicinal Products on Human Reproduction and Lactation:
From Data to Labelling (24 July 2008)-nek megfeleléen mdodositani kell.]

Nem ismert, hogy a(z) {hatéanyag} kivalasztodik-e a human anyatejbe. A(z) {hatébanyag} allati
anyatejbe torténo kivalasztddasaval kapcsolatban nem all rendelkezésre elegendé mennyiségii
informacié. Az anyatejjel taplalt csecsemére nézve a kockazatot nem lehet kizarni. A(z) {Fantazia
név} alkalmazasa utan a szoptatast legalabb 24 6ran at fel kell fiiggeszteni.

vagy

Nem ismert, hogy a(z) {hatéanyag} kivalasztodik-e¢ a human anyatejbe. A rendelkezésre allo,
allatkisérletek soran nyert adatok a(z) {hatéanyag} kivalasztodasat igazoltak az anyatejbe (részletesen
lasd 5.3 pont). Az anyatejjel taplalt csecsemOre nézve a kockazatot nem lehet kizarni. A(z) {Fantazia
név} alkalmazasa utan a szoptatast legalabb 24 6ran at fel kell fiiggeszteni.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A(z) {Fantazia név} kapcsan nephrogen systemas fibrosis (NSF) eseteir6l szamoltak be (lasd
4.4 pont).

4.9 Tuladagolas
[Marad a jelenleg engedélyezett szoveg, a haemodialysisre vonatkozo kiegészitéssel.]

A(z) {Fantazia név} haemodialysissel eltavolithatd. Ennek ellenére nincs bizonyiték arra, hogy a
haemodialysis alkalmas lenne a nephrogen systemas fibrosis (NSF) megel6zésére.
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiillonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

[Marad a megsemmisitésre vonatkozo, jelenleg engedélyezett sz6veg.]

Annak érdekében, hogy a felhasznalt, gadolinium-tartalmt kontrasztanyag pontosan beazonosithato
legyen, a(z) {injekcios livegeken/fecskend6kon/palackokon} 1évo, lehtizhato betegkdvetd cimkét be

s
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MODOSITASOK , AMELYEK A RELEVANS SZEKCIOKRA VONATKOZNAK A
KIFEJEZETTEN VESZELYEZTETETT BETEGEK BETEGTAJEKOZTATOJARA, A
GADOLINIUM-TARTALMU KONTRASZTANYAGOK ALKALMAZASAKOR
(gadodiamid és gadopentén sav)

2. TUDNIVALOK AZ {fantasia név} ALKALMAZASA ELOTT
Az {fantasia név} fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhaté:

[Lllessze be a jelenleg elfogadott szoveget kiegészitve a karosodott vesefunkcioju betegekre,
ujsziilottekre és gyermekekre, illetve idosekre vonatkozo tdjékoztatdassal]

Nem alkalmazhatjak {fantasia név} ha Onnek stlyos veseproblémai vannak vagy ha Onnek van vagy
volt majtranszplantcioja vagy a {fantazianév} hasznalata soran Onnél nefrogén szisztémas fibrozis
1épet fel (NSF). Az NSF az egy olyan betegség, amelyben a bore és a kotészovete megvastagszik. Az
NSF stlyos problémakat okozhat a mozgasban, izomgyengeséget és hatassal lehet a normal
belsdszervek mitkkodésre, amely életveszélyes lehet.

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat:
[hasznalja az elfogadott szoveget]

¢ ha az veséje nem mitkodik 6nalldan
e ha 6n nemrégiben vagy hamarosan maj transzplantaciot kap(ott).

[Egészitse ki a szoveget az alabbiakkal]

Miel6tt az [ Fantdzia név] alkalmazasa mellett dontene, orvosa vérvizsgalatot irhat el6, hogy
ellendrizze az 6n vesemiikodését.

[Egészitse ki a szoveget az alabbiakkal, ha a gyogyszer alkalmazdsa nem engedélyezett ujsziilottek és
csecsemok esetében)|

[Egészitse ki a szoveget az alabbiakkal, ha a gyogyszer alkalmazdsa engedélyezett ujsziilottek és
csecsemok esetében)

[Fantdzia név] nem adhatd Ujsziilotteknek 4 hetes korig. Mivel a 4 hét alatti 0jszilottek. Mivel 1 év
alatti csecsemok vesemiikddése éretlen, ilyen betegeknél az orvos az [Fantdzia név] -et csak gondos
mérlegelés utan alkalmazza.

[Egészitse ki a szoveget az alabbiakkal, ha a gyogyszer alkalmazdsa csak 6 honap feletti gyermekek
estében engedelyezett]

[Fantdzia név] nem adhaté 0jsziilotteknek 4 hetes korig. Mivel a 4 hét alatti ujsziilottek. Mivel 1 év
alatti csecsemok vesemiikddése éretlen, 6-12 honapos csecsemOknél az orvos a [Fantdzia név) -et
csak gondos mérlegelés utan alkalmazza.

[Egészitse ki a szoveget az alabbiakkal, ha a gyogyszer nem alkalmazhato 2 év alatt]
[Fantdzia név] nem adhaté jsziilotteknek 4 hetes korig. Nm ajanlott 2 év alatti gyermekek részére.

Terhesség és szoptatas
Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezelborvosaval.

Terhesség
Feltétleniil tajékoztassa orvosat, ha on terhes, vagy Ggy gondolja, hogy teherbe eshet, mivel az
[Fantdzia név] alkalmazasa keriilend6 terhességben, kivéve, ha mindenképpen sziikséges.
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Szoptatds

Tajékoztassa orvosat, ha 6n szoptat, vagy szoptatas eldtt all. Orvosa megbesz¢éli 6nnel, hogy folytassa-
e, vagy figgessze fel a szoptatast 24 6ran at az [Fantdzia név] beadasa utan.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI AZ {fantazianév} -ET?

Adagolas specialis betegcsoportok esetében

[lllessze be a jelenleg elfogadott szoveget, kiegészitve a karosodott vesefunkcioju betegekre,
ujsziilottekre és gyermekekre, illetve idosekre vonatkozo tajékoztatassal]

A [Fantazia név] alkalmazasa nem ajanlott stilyos vesebetegségben, valamint olyan betegeknél, akik
nemrégiben majatiiltetésen estek at, vagy akikre ilyen miitét var a kdzeljovoben.

[Fantdzia név] nem adhat6 0jsziilotteknek 4 hetes korig.

Ha azonban a [Fantdzia név]alkalmazasa elkeriilhetetlen, 6n a felvétel készitése soran csak egy dozist
kaphat és a felvétel megismétlésére legkorabban 7 nap mulva kertilhet sor.

[Egészitse ki a szoveget az ujsziilottekre és csecsemokre vonatkozo tajékoztatassal, ha a gyogyszer
alkalmazasa engedélyezett ujsziilottek és csecsemok esetében)

Mivel a 4 hét alatti Gjsziilottek, illetve az 1 év alatti csecsemOk vesemiikddése éretlen, usziilottek és
csecsemok a felvétel készitése soran csak egy dozist kaphatnak és a felvétel megismétlésére
legkorabban 7 nap mulva kertilhet sor

Nincs sziikség a dozis modositasara, ha 6n 65 éves, vagy idosebb, de sziikséges lehet, hogy
vérvizsgalatot végezzenek onnél a vesemiikddés ellenorzésére.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

[lllessze be a jelenleg elfogadott szoveget, kiegészitve az NSF-re vonatkozo informdacioval]

A [Fantazia név] alkalmazasaval dsszefliggésben borkeményedést okozo, a lagy szoveteket és a belso
szerveket is érint0 elvaltozasrol (nefrogén szisztémas fibrozis (NSF)) szamoltak be.

<
Az alabbi informaciok kizarolag orvosoknak vagy mas egészségiigyi szakembereknek szolnak:
[lllessze be a jelenleg elfogadott szoveget, kiegészitve az NSF-re vonatkozo informdacioval]

A [Fantazia név] alkalmazasa el6tt valamennyi betegnél ajanlott laboratériumi vizsgalatot
végezni a renalis diszfunkci6 kisziirésére.

Egyes gadolinium-tartalmu kontrasztanyagok alkalmazasaval dsszefliggésben nefrogén szisztémas
fibrozisrol (NSF) szamoltak be akut, vagy kronikus, sulyos veseelégtelenségben szenvedd betegek
esetében (GFR < 30 ml/min/1,73m’). A majtranszplantaci6 elétt allo betegek kiilondsen
veszélyeztetettek, mivel az akut veseelégtelenség eldfordulasi aranya magas ebben a betegcsoportban.
Ezért [Fantdzia név] nem hasznalhato sulyos vesebetegségben €s azoknal a betegeknél, akik
perioperativ majtranszplantacioban vannak.

A(z) {Fantazia név} a kozepes mértékben besziikiilt vesemiikodésti (GFR 30-59 ml/perc/1,73 m?)
betegeknél az NSF kialakulasanak a kockazata nem ismert ezért {Fantazia név} csak a

51



haszon/kockazat arany gondos értékelése utan, a(z) {x} mmol/testtomeg-kilogramm do6zist nem
meghalad6 doézisban alkalmazhato (1asd 4.4 pont). Egy vizsgalat alatt egynél tobb ddzis nem
alkalmazhato. Az ismételt alkalmazasra vonatkozo6 informaciok hianya miatt a(z) {Fantazia név}
injekciokat nem szabad ismételten alkalmazni, kivéve akkor, ha a két injekcio beadasa kozti idétartam
legalabb 7 nap.

Mivel a 4 hét alatti Gjsziilottek, illetve az 1 év alatti csecsemOk vesemiikddése éretlen, ilyen
betegeknél az [ Fantdzia név] csak gondos mérlegelés utan, legfeljebb {x} mmol/ttkg dozisban
alkalmazhato. A felvétel készitése soran nem adhatd egynél tobb dozis. Az ismételt alkalmazasra
vonatkoz6 adatok hianyaban az [Fantdzia név] injekcié nem ismételhetd, kivéve, ha a két beadas
kozott legalabb 7 nap eltelt.

Mivel a(z) {hatoanyag} renalis clearance id6s betegekben csokkenhet, 65 év feletti betegek esetében
kiiléndsen fontos a renalis diszfunkcio kiszlirése.

Az [Fantazia név] alkalmazasat kovetden rovid idovel végzett hemodializis hasznos lehet az
[Fantdzia név] szervezetbol valo eltavolitasa szempontjabol. Nincs olyan bizonyiték azonban, mely
alatamasztana a hemodializis bevezetésének indokoltsagat az NSF megel6zése, vagy kezelése
érdekében olyan betegeknél, akik nem allnak hemodializis kezelés alatt.

Az [Fantazia név] alkalmazasa elévigyazatossagbol keriilendd a terhesség alatt, kivéve, ha a né
klinikai allapota sziikségessé teszi a(z) {hatéanyag}-val torténé kezelést.

A szoptatas folytatasarol, vagy az [Fantdzia név] beadasa utan, 24 orara torténd felfiiggesztésérdl az
orvosnak és a szoptatd anyanak kell donteni.

A felhasznalt gadolinium kontrasztanyag pontos dokumentalasa érdekében, az {injekcios

iivegen/fecskendon/iivegen} 1évé levehetd betegkdvetd cimkét fel kell ragasztani a beteg korlapjara.
Az alkalmazott dozist is fel kell jegyezni.
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A KOZEPES KOCKAZATU GADOLINIUM-TARTALMU KONTRASZTANYAGOK
ALKALMAZASI ELOIRASNAK A VALTOZTATAST ERINTO MODOSITASAI
(gadoxetan sav; gadoben sav)

4.2 Adagolas és alkalmazas

[Lllessze be a jelenleg elfogadott szoveget, kiegészitve a specidalis betegcsoportokra (karosodott
vesefunkcioju betegekre, ujsziilottekre és gyermekekre, illetve iddsekre) vonatkozo eloirasokkal!]

Speciélis betegcsoportok

Besziikiilt vesemiikodés

A(z) {(Fantazia) név} alkalmazasa keriilendd stlyosan besziikiilt vesefunkcio

(GFR < 30 ml/min/1,73m?) esetén és a majtranszplantalt betegeknél a perioperativ idészakban
kivéve, ha a diagnosztikus informacio alapvet6 fontossagli és nem kontrasztanyagos MRI vizsgalattal
nem szerezhetd meg (1asd 4.4). Ha a(z) {(Fantazia) név} alkalmazasa elkeriilhetetlen, a dozis nem
haladhatja meg a(z) {x} mmol/ttkg-ot. A felvétel készitése soran nem adhatd egynél tobb adag. Az
ismételt alkalmazasra vonatkozo adatok hidnyaban a(z) {(Fantazia) név} injekcidé nem ismételheto,
kivéve, ha a két beadas kozott legalabb 7 nap eltelt.

[Egészitse ki a szoveget az ujsziilotteken és csecsemokon torténd alkalmazasra vonatkozo
eldirasokkal, ha a gyogyszer alkalmazasa engedélyezett ujsziilottek és csecsemok esetében!|

Uijsziilottek 4 hetes korig és csecsemdk 1 éves korig

Mivel a 4 hétnél fiatalabb jsziilottek, illetve az 1 évnél fiatalabb csecsemdk vesemiikodése éretlen,
ilyen betegeknél a(z) {(Fantazia) név} csak gondos mérlegelés utan, legfeljebb {x} mmol/ttkg
dézisban alkalmazhato. A felvétel készitése soran nem adhatd egynél tobb adag. Az ismételt
alkalmazasra vonatkozé adatok hianyaban a(z) {(Fantazia) név} injekcié nem ismételhetd, kivéve, ha
a két beadas kozott legalabb 7 nap eltelt.

[Ha adott javallatot tekintve az alkalmazhatosag a beteg kora szerint korlatozott, egészitse ki a
szoveget az ujsziilotteken és csecsemokon torténd alkalmazdsra vonatkozo eldirasokkal és jelolje meg

azt a kort és javallatot, amelyben a készitmény alkalmazdsa nem ajanlott!]

Uijsziilottek 4 hetes korig és csecsemdk 1 éves korig és gyermekek

Mivel a 4 hétnél fiatalabb jsziilottek, illetve az 1 évnél fiatalabb csecsemdk vesemiikodése éretlen,
ilyen betegeknél a(z) {(Fantazia) név} csak gondos mérlegelés utan, legfeljebb {x} mmol/ttkg
ddzisban alkalmazhato. A felvétel készitése soran nem adhatd egynél tobb adag. Az ismételt
alkalmazasra vonatkozé adatok hianyaban a(z) {(Fantazia) név} injekcié nem ismételhetd, kivéve, ha
a két beadas kozott legalabb 7 nap eltelt.

Hat honap alatti gyermekek esetében a készitmény alkalmazasa teljestest MRI vizsgalatra nem
ajanlott.

[Ha az alkalmazhatosag 1 év feletti gyermekekre korlatozott, jelolje meg azt a kort és javallatot,
amelyben a készitmeny alkalmazdsa nem ajanlott!]

Uijsziilottek 4 hetes korig és csecsemdk 1 éves korig és gyermekek

A(z) {(Fantazia) név} 2 év alatti gyermekek esetén nem ajanlott.

1d6s betegek (65 éves, vagy idésebb)
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Dozismodositasra nincs sziikség. 1d6s betegeknek 6vatosan adando (1asd 4.4 pont).
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

[Lllessze be a jelenleg elfogadott szoveget, a karosodott vesefunkcioju betegekre, ujsziilottekre és
gyermekekre, illetve iddsekre vonatkozo eldirdsok kivételével!]

Besziikiilt vesefunkcio

A(z) {(Fantazia) név} alkalmazasa el6tt valamennyi betegnél ajanlott laboratériumi vizsgalatot
végezni a besziikiilt vesefunkcio Kisziirésére.

Sulyos akut, vagy kronikus vesekarosodasban szenvedé betegek esetében (GFR < 30 ml/min/1,73m?)
egyes gadolinium-tartalma kontrasztanyagok alkalmazasaval 6sszefliggésben nefrogén szisztémas
fibrozisrdl (NSF) szamoltak be A majtranszplantalt betegek kiilondsen veszélyeztetettek, mivel a(z)
{(Fantazia) név} alkalmazasa esetén az akut veseelégtelenség el6fordulasi aranya magas ebben a
betegcsoportban. Mivel a(z) {(Fantazia) név} alkalmazasa esetén fennall az NSF lehetdsége, a
készitmény hasznalatat keriilni kell sulyos vesekarosodasban szenvedd, vagy a majtraszplantacio
perioperativ szakaszaban 1év6 betegeknél kivéve, ha a diagnosztikus informacié alapvetd fontossagu
és nem kontrasztanyagos MRI vizsgalattal nem szerezheté meg.

A(z) {(Fantazia) név} alkalmazasat koveten rovid idével végzett hemodializis hasznos lehet a(z)
{(Fantazia) név} szervezetbdl valo eltavolitasa szempontjabol. Nincs olyan bizonyiték azonban, mely
indokolna a hemodializis bevezetését az NSF megeldzése, vagy kezelése érdekében olyan betegeknél,
akik még nem allnak hemodializis kezelés alatt.

[Ha az alkalmazhatosag 1 év alatti gyermekek esetében nem engedélyezett, akkor nem sziikséges a
vonatkozo eldirdsokat a 4.4 pontban kozolni. Egészitse ki a széveget az alabbiakkal, ha a gyogyszer

alkalmazasa engedélyezett ujsziilottek és csecsemok esetében!]

Uijsziilottek és csecsemdk

Mivel a 4 hétnél fiatalabb 0jsziilottek az 1 év alatti csecsemOk vesemiikddése éretlen, ilyen betegeknél
a(z) {(Fantazia) név} csak gondos mérlegelés utan alkalmazhato.

[Egészitse ki a szoveget az alabbiakkal, ha csecsemok esetében csak 6 honap felett alkalmazhato!]
Csecsemdk

Mivel az 1 év alatti csecsemOk vesemiikddése éretlen, a(z) {(Fantazia) név} 6-12 honapos
csecsemoknél csak gondos mérlegelés utan alkalmazhato.

1d6s betegek

Mivel a(z) {hatéanyag} veseclearance-¢ id0s betegekben csokkent lehet, 65 év feletti betegek
esetében kiilondsen fontos a beszlkiilt vesefunkcio kiszlirése.

4.6 Terhesség és szoptatas
Terhesség
[Modositsa a jelenleg elfogadott, terhes nékre vonatkozo és allatkisérletes adatokat tartalmazo

széveget a ,,Gyogyszerek human szaporodas és szoptatas tekintetében fennallo kockazatanak
értékelése. Az adatoktol a cimkeszovegig” cimii, CHMP iranyelvnek (2008. julius 24.) megfeleléen!]
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Terhes nékon torténd alkalmazésra nincs adat a(z) {hatbanyag} tekintetében. Allatkisérletek nem
utalnak a reproduktiv funkcidkat kdzvetleniil vagy kdzvetett moédon karosan befolyasold hatasra (lasd
5.3 pont). A(z) {Fantazia név}-t a terhesség ideje alatt nem szabad alkalmazni, kivéve, ha a n6 klinikai
allapota sziikségessé teszi a(z) {hatéanyag} alkalmazasat.

vagy

Terhes nékon torténd alkalmazasra nincs adat a(z) {hatéanyag} tekintetében.. Nagy d6zisok ismételt
adagolasa mellett az allatokon végzett kisérletek reprodukcios toxicitast mutattak (1asd 5.3 pont). A(z)
{Fantazia név}-t a terhesség ideje alatt nem szabad alkalmazni, kivéve, ha a n6 klinikai allapota
szlikségessé teszi a(z) {hatdanyag} alkalmazasat.

Szoptatas

A gadolinium-tartalmt kontrasztanyagok igen kis mennyiségben valasztodnak ki az anyatejbe (lasd
5.3 pont). Az anyatejbe kivalasztodo kis mennyiség és a bélbol torténd kismértékii felszivodas miatt, a
klinikai dozisok alkalmazasa esetén nem kell szamitani a csecsemOkon megjelend hatassal. A
szoptatas folytatasarol, vagy a(z) {(Fantazia) név} beadasa utan 24 orara torténd felfiiggesztésérdl az
orvosnak és a szoptatod anyanak kell donteni.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
[Lllessze be a jelenleg elfogadott szoveget, kiegészitve az NSF-re vonatkozo informacioval!]

A(z){(Fantazia) név} alkalmazasaval 6sszefliggésben egyes esetekben nefrogén szisztémas fibrozis
(NSF) el6fordulasarol szamoltak be(lasd 4.4 pont).

vagy

A(z){(Fantazia) név} alkalmazasaval 6sszefliggésben egyes esetekben nefrogén szisztémas fibrozis
(NSF) el6fordulasarol szamoltak be, a legtobb ilyen eset olyan betegeknél fordult eld, akik
egyidejiileg mas gadolinium-tartalmu kontrasztanyagokat is kaptak (lasd 4.4 pont).

vagy

A(z){(Fantazia) név} alkalmazasaval 6sszefliggésben egyes esetekben nefrogén szisztémas fibrozis
(NSF) el6fordulasarol szamoltak be olyan betegeknél, akik egyidejiileg mas gadolinium-tartalmu
kontrasztanyagokat is kaptak (1asd 4.4 pont).

vagy

Mas gadolinium-tartalm( kontrasztanyagok alkalmazasaval 6sszefliggésben nefrogén szisztémas
fibrozis (NSF) el6fordulasardl szamoltak be (lasd 4.4 pont).

4.9 Tuladagolas

[Lllessze be a jelenleg elfogadott szoveget, kiegészitve a hemodializisre vonatkozo kitétellel!)
A(z) {(Fantazia) név} hemodializissel eltavolithato. Ugyanakkor, nincs olyan bizonyiték, mely
alatdmasztana, hogy a hemodializis alkalmas lenne a nefrogén szisztémas fibrozis (NSF)

megelézésére.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

[Lllessze be a hulladékkezelésre vonatkozo jelenleg elfogadott szoveget!]
A felhasznalt gadolinium kontrasztanyag pontos dokumentalasa érdekében, az {injekcios

iivegen/fecskendon/iivegen} 1évé levalaszthato cimkét fel kell ragasztani a beteg korlapjara. Az
alkalmazott dozist is fel kell jegyezni.
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A KOZEPES KOCKAZATU GADOLINIUM-TARTALMU KONTRASZTANYAGOK
BETEGTAJEKOZTATOJANAK A VALTOZTATAST ERINTO MODOSITASAI
(gadoxetan sav; gadoben sav)

2.  TUDNIVALOK AZ X ALKALMAZASA ELOTT

Az X fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhaté:
[Lllessze be a jelenleg elfogadott szoveget kiegészitve a karosodott vesefunkcioju betegekre,
ujsziilottekre és gyermekekre, illetve idosekre vonatkozo tdjékoztatassal!]

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat:
e ha 6n vesebeteg
e ha 6n nemrégiben majatiiltetésen esett at, vagy onre ilyen miitét var a kozeljovoben

[Egészitse ki a szoveget az alabbiakkal!]

Miel6tt az X alkalmazasa mellett dontene, orvosa vérvizsgalatot irhat el6, hogy ellenérizze az 6n
vesemiikodését, kiilondsen, ha 6n 65 éves, vagy iddsebb.

[Egészitse ki a szoveget az alabbiakkal, ha a gyogyszer alkalmazdsa nem engedélyezett ujsziilottek és
csecsemok esetében!|

Az X biztonsagossagat 18 év alatti betegekben még nem vizsgaltak.
[Egészitse ki a szoveget az alabbiakkal, ha a gyogyszer alkalmazadsa engedélyezett ujsziilottek és
csecsemok esetében!|

Ujsziilottek és csecsemSk
Mivel a 4 hét alatti Gjsziilottek, illetve az 1 év alatti csecsemOk vesemiikddése éretlen, ilyen
betegeknél az orvos az X-et csak gondos mérlegelés utan alkalmazza.

[Egészitse ki a szoveget az alabbiakkal, ha a gyogyszer alkalmazasa csak 6 honap feletti gyermekek
estében engedelyezett!)

Csecsemdk
Mivel az 1 év alatti csecsemOk vesemiikddése éretlen, 6-12 honapos csecsemdknél az orvos az X-et
csak gondos mérlegelés utan alkalmazza.

Terhesség és szoptatas
Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezelborvosaval.

Terhesség
Feltétleniil tajékoztassa orvosat, ha on terhes, vagy tigy gondolja, hogy teherbe eshetett, mivel az X
alkalmazasa keriilend6 terhességben, kivéve, ha mindenképpen sziikséges.

Szoptatds

Tajékoztassa orvosat, ha 6n szoptat, vagy szoptatas eldtt all. Orvosa megbesz¢éli 6nnel, hogy folytassa-
e, vagy fliiggessze fel a szoptatast 24 orara az X beadasa utan.

3.  HOGYAN KELL ALKALMAZNI AZ X-ET?

Adagolas specialis betegcsoportok esetében

[lllessze be a jelenleg elfogadott szoveget, kiegészitve a karosodott vesefunkcioju betegekre,
ujsziilottekre és gyermekekre, illetve idosekre vonatkozo tajékoztatassal!]
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Az X alkalmazasa nem ajanlott sulyos vesebetegségben, valamint olyan betegeknél, akik nemrégiben
majatiiltetésen estek at, vagy akikre ilyen mutét var a kozeljovoben. Ha azonban az X alkalmazasa
elkeriilhetetlen, 6n a felvétel készitése soran csak egy adagot kaphat és legkorabban 7 nap mtlva
keriilhet sor ilyen kontrasztanyag ismételt adasara.

Ujsziilittek, csecsemék, gyermekek és serdiil Gk
[Egészitse ki a szoveget az ujsziilottekre és csecsemokre vonatkozo tajékoztatassal, ha a gyogyszer
alkalmazasa engedélyezett ujsziilottek és csecsemok esetében!|

Mivel a 4 hét alatti Gjsziilottek, illetve az 1 év alatti csecsemOk vesemiikddése éretlen, ilyen
betegeknél az orvos az X-et csak gondos mérlegelés utan alkalmazza. Ujsziilottek és csecsemdk a
felvétel készitése soran csak egy adagot kaphatnak és legkorabban 7 nap mulva keriilhet sor ilyen
kontrasztanyag ismételt adasara.

[Ha az alkalmazhatosag 1 év feletti gyermekekre korlatozott, jelolje meg azt a kort és javallatot,
amelyben a készitmény alkalmazasa nem ajanlott!]

Két év alatti gyermekek esetében az X alkalmazasa nem ajanlott.

[Ha egy adott javallatot tekintve az alkalmazhatosag a beteg kora szerint korlatozott, egészitse ki a
szoveget az ujsziilotteken és csecsemdkon torténd alkalmazasra vonatkozo eléirasokkal és jelolje meg
azt a kort és javallatot, amelyben a készitmeny alkalmazdasa nem ajanlott!)

Hat honap alatti gyermekek esetében a készitmény alkalmazasa teljestest MRI vizsgalatra nem
ajanlott.

1dos betegek
Nincs sziikség a dozis modositasara, ha 6n 65 éves, vagy idosebb, de sziikséges lehet, hogy
vérvizsgalatot végezzenek onnél a vesemiikddés ellendrzésére.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK
[Lllessze be a jelenleg elfogadott szoveget, kiegészitve az NSF-re vonatkozo informacioval!]

Az X alkalmazasaval 6sszefiiggésben bérkeményedést okozd, a 1lagy szoveteket és a belsé szerveket is
érint6 elvaltozasrol (nefrogén szisztémas fibrozis (NSF)) szamoltak be.

vagy

Az X alkalmazasaval 6sszefiiggésben bérkeményedést okozd, a lagy szoveteket és a belsé szerveket is
érint6 elvaltozasrol (nefrogén szisztémas fibrozis (NSF)) szamoltak be, a legtobb ilyen eset olyan
betegeknél fordult eld, akik az X-vel egyidejiileg mas gadolinium-tartalmu kontrasztanyagokat is
kaptak.

vagy

Az X alkalmazasaval 6sszefiiggésben bérkeményedést okozd, a lagy szoveteket és a belsé szerveket is
érint6 elvaltozasrdl (nefrogén szisztémas fibrozis (NSF)) szamoltak be olyan betegeknél, akik
egyidejiileg mas gadolinium-tartalmua kontrasztanyagokat is kaptak.

vagy

Mas gadolinium-tartalmi kontrasztanyagok alkalmazasaval 6sszefiiggésben bérkeményedést okozod, a
lagy szoveteket és a belso szerveket is érintd elvaltozasrol (nefrogén szisztémas fibrozis (NSF))
el6fordulasarol szamoltak be.

<

Az alabbi informaciok kizarolag orvosoknak vagy mas egészségiigyi szakembereknek szolnak:
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[Lllessze be a jelenleg elfogadott szoveget, kiegészitve az NSF-re vonatkozo informacioval!]

A(z) {(Fantazia) név} alkalmazasa el6tt valamennyi betegnél ajanlott laboratériumi vizsgalatot
végezni a besziikiilt vesefunkcio Kisziirésére.

Egyes gadolinium-tartalmi kontrasztanyagok alkalmazasaval 6sszefiiggésben nefrogén szisztémas
fibrozisrol (NSF) szamoltak be sulyos akut, vagy kronikus, veseelégtelenségben szenvedé betegek
esetében (GFR < 30 ml/min/1,73m?). A majtranszplantalt betegek kiilondsen veszélyeztetettek, mivel
a(z) {(Fantazia) név} alkalmazasa esetén az akut veseelégtelenség el6fordulasi aranya magas ebben a
betegcsoportban. Mivel a(z) {(Fantazia) név} alkalmazasa esetén fennall az NSF lehetdsége, a
készitmény hasznalatat keriilni kell sulyos vesekarosodasban szenvedd, vagy a majtraszplantacio
perioperativ szakaszaban 1év0 betegeknél, kivéve, ha a diagnosztikus informacié alapvetd fontossagu,
¢és nem kontrasztanyagos MRI vizsgalattal nem szerezheté meg. Ha a(z) {(Fantazia) név} alkalmazasa
elkeriilhetetlen, a d6zis nem haladhatja meg a(z) {x} mmol/ttkg-ot. A felvétel készitése soran nem
adhato egynél tobb adag. Az ismételt alkalmazasra vonatkoz6 adatok hianyaban a(z) {(Fantazia) név}
injekcio nem ismételhetd, kivéve, ha a két beadas kdzott legalabb 7 nap eltelt.

Mivel a 4 hét alatti Gjsziilottek, illetve az 1 év alatti csecsemOk vesemiikddése éretlen, ilyen
betegeknél a(z) {(Fantazia) név} csak gondos mérlegelés utan, legfeljebb {x} mmol/ttkg dozisban
alkalmazhato. A felvétel készitése soran nem adhatd egynél tobb adag. Az ismételt alkalmazasra
vonatkoz6 adatok hianyaban a(z) {(Fantazia) név} injekcié nem ismételhetd, kivéve, ha a két beadas
kozott legalabb 7 nap eltelt.

Mivel a(z) {hatéanyag} veseclearance-¢ id0s betegekben csokkent lehet, 65 év feletti betegek
esetében kiilondsen fontos a beszlkiilt vesefunkcio kiszlirése.

A(z) {(Fantazia) név} alkalmazasat koveten rovid idével végzett hemodializis hasznos lehet a(z)
{(Fantazia) név} szervezetbdl valo eltavolitasa szempontjabol. Nincs olyan bizonyiték azonban, mely
indokolna a hemodializis bevezetését az NSF megeldzése, vagy kezelése érdekében olyan betegeknél,
akik még nem allnak hemodializis kezelés alatt.

A(z) {Fantazia név} alkalmazasa elfvigyazatossagbol keriilendé a terhesség alatt, kivéve, ha a n
klinikai allapota sziikségessé teszi a(z) {hatoanyag} alkalmazasat.

A szoptatas folytatasarol, vagy a(z) {(Fantazia) név} beadasa utan 24 orara torténd felfiiggesztésérol
az orvosnak és a szoptatd anyanak kell donteni.

A felhasznalt gadolinium kontrasztanyag pontos dokumentalasa érdekében, az {injekcios

tivegen/fecskendon/iivegen} 1évé levalaszthato cimkét fel kell ragasztani a beteg korlapjara. Az
alkalmazott dozist is fel kell jegyezni.
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A KIS KOCKAZATU GADOLINIUM-TARTALMU KONTRASZTANYAGOK
ALKALMAZASI ELOIRASNAK A VALTOZTATAST ERINTO MODOSITASALI
(gadoter sav; gadoteridol; gadobutrol)

4.2 Adagolas és alkalmazas

[Lllessze be a jelenleg elfogadott szoveget, kiegészitve a specidlis betegcsoportokra (karosodott
vesefunkcioju betegekre, ujsziilottekre és gyermekekre, illetve iddsekre) vonatkozo eldirasokkal!]

Speciélis betegcsoportok

Besziikiilt vesemiikodés

A(z) {(Fantazia) név} sulyosan besziikiilt vesefunkcié (GFR < 30 ml/min/1,73m?) esetén és a
majtranszplantalt betegeknél a perioperativ id6szakban csak az elény/kockazat gondos mérlegelése
utan alkalmazhato, és csak akkor, ha a diagnosztikus informacio alapveté fontossagu, és nem
kontrasztanyagos MRI vizsgalattal nem szerezhetd meg (lasd 4.4). Ha a(z) {(Fantazia) név}
alkalmazasa sziikséges, a dozis nem haladhatja meg a(z) {x} mmol/ttkg-ot. A felvétel készitése soran
nem adhat6 egynél tobb adag. Az ismételt alkalmazasra vonatkozd adatok hianyaban a(z) {(Fantazia)
név} injekcid nem ismételhetd, kivéve, ha a két beadas kozott legalabb 7 nap eltelt.

[Egészitse ki a szoveget az ujsziilotteken és csecsemokon torténd alkalmazasra vonatkozo
eldirasokkal, ha a gyogyszer alkalmazasa engedélyezett ujsziilottek és csecsemok esetében!|

Uijsziilottek 4 hetes korig és csecsemdk 1 éves korig

Mivel a 4 hétnél fiatalabb jsziilottek, illetve az 1 évnél fiatalabb csecsemdk vesemiikodése éretlen,
ilyen betegeknél a(z) {(Fantazia) név} csak gondos mérlegelés utan, legfeljebb {x} mmol/ttkg
dézisban alkalmazhato. A felvétel készitése soran nem adhatd egynél tobb adag. Az ismételt
alkalmazasra vonatkozé adatok hianyaban a(z) {(Fantazia) név} injekcié nem ismételhetd, kivéve, ha
a két beadas kozott legalabb 7 nap eltelt.

[Ha adott javallatot tekintve az alkalmazhatosag a beteg kora szerint korlatozott, egészitse ki a
szoveget az ujsziilétteken és csecsemokon torténd alkalmazdsra vonatkozo eldirasokkal és jelolje meg

azt a kort és javallatot, amelyben a készitmény alkalmazdsa nem ajanlott!]

Uijsziilottek 4 hetes korig, csecsemdk 1 éves korig és gyermekek

Mivel a 4 hétnél fiatalabb jsziilottek, illetve az 1 évnél fiatalabb csecsemdk vesemiikodése éretlen,
ilyen betegeknél a(z) {(Fantazia) név} csak gondos mérlegelés utan, legfeljebb {X} mmol/ttkg
ddzisban alkalmazhato. A felvétel készitése soran nem adhatd egynél tobb adag. Az ismételt
alkalmazasra vonatkoz6 adatok hianyaban a(z) {(Fantazia) név} injekcié nem ismételhetd, kivéve, ha
a két beadas kozott legalabb 7 nap eltelt.

Hat hénapnal fiatalabb gyermekek esetében a készitmény alkalmazasa teljestest MRI vizsgalatra nem
ajanlott.

[Ha az alkalmazhatosag 1 év feletti gyermekekre korlatozott, jelolje meg azt a kort és javallatot,
amelyben a készitmeny alkalmazdsa nem ajanlott!]

Uijsziilottek 4 hetes korig, csecsemdk 1 éves korig és gyermekek

A(z) {(Fantazia) név} 2 év alatti gyermekek esetén nem ajanlott.
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1d6s betegek (65 éves, vagy idésebb)

Dozismodositasra nincs sziikség. 1d6s betegeknek 6vatosan adando (1asd 4.4 pont).
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

[Lllessze be a jelenleg elfogadott szoveget, a karosodott vesefunkcioju betegekre, ujsziilottekre és
gyermekekre, illetve iddsekre vonatkozo eldirdsok kivételével!]

Besziikiilt vesefunkcio

A(z) {(Fantazia) név} alkalmazasa el6tt valamennyi betegnél ajanlott laboratériumi vizsgalatot
végezni a besziikiilt vesefunkio kisziirésére.

Sulyos akut, vagy kronikus vesekarosodasban szenvedé betegek esetében (GFR < 30 ml/min/1,73m?)
egyes gadolinium-tartalma kontrasztanyagok alkalmazasaval 6sszefliggésben nefrogén szisztémas
fibrozis (NSF) kialakulasarol szamoltak be. A méajtranszplantalt betegek kiilondsen veszélyeztetettek,
mivel a(z) {(Fantazia) név} alkalmazasa esetén az akut veseelégtelenség el6fordulasi aranya magas
ebben a betegcsoportban. Mivel a(z) {(Fantazia) név} alkalmazasa esetén fennall az NSF lehetOsége,
a készitmény sulyos vesekarosodas esetén és a majtranszplantacio perioperativ szakaszaban csak az
elény/kockazat gondos mérlegelése utan alkalmazhato, és csak akkor, ha a diagnosztikus informacid
alapvetGen fontos, és nem kontraszterdsitéses MRI vizsgalattal nem szerezhetd meg.

A(z) {(Fantazia) név} alkalmazasat koveten rovid idével végzett hemodializis hasznos lehet a(z)
{(Fantazia) név} szervezetbdl vald eltavolitasa szempontjabol. Nincs olyan bizonyiték azonban, mely
indokolna a hemodializis alkalmazasat az NSF megelézése, vagy kezelése érdekében olyan
betegeknél, akik még nem allnak hemodializis kezelés alatt.

[Ha az alkalmazhatosag 1 év alatti gyermekek esetében nem engedélyezett, akkor nem sziikséges a
vonatkozo eldirdsokat a 4.4 pontban kozolni. Egészitse ki a széveget az alabbiakkal, ha a gyogyszer

alkalmazasa engedélyezett ujsziilottek és csecsemok esetében!]

Uijsziilottek és csecsemdk

Mivel a 4 hétnél fiatalabb Ujsziilottek és az 1 év alatti csecsemOk vesemiikddése éretlen, ilyen
betegeknél a(z) {(Fantazia) név} csak gondos mérlegelés utan alkalmazhato.

[Egészitse ki a szoveget az alabbiakkal, ha csecsemdk esetében csak 6 honap felett alkalmazhato!]
Csecsemdk

Mivel az 1 év alatti csecsemOk vesemiikddése éretlen, a(z) {(Fantazia) név} 6-12 honapos
csecsemoknél csak gondos mérlegelés utan alkalmazhato.

1d6s betegek

Mivel a(z) {hatoanyag} veseclearance-¢ idGs betegekben csokkent lehet, 65 év feletti betegek
esetében kiilondsen fontos a vesemiikodési zavar kisziirése.

4.6 Terhesség és szoptatas

Terhesség
[Modositsa a jelenleg elfogadott, terhes nékre vonatkozo és dllatkisérletes adatokat tartalmazo

szoveget a ,,Gyogyszerek human szaporodas és szoptatas tekintetében fennallo kockazatanak
értékelése. Az adatoktol a cimkeszovegig” cimi, CHMP iranyelvnek (2008. jalius 24.) megfeleléen]
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Terhes nékon torténd alkalmazasra nincs adat a {hatéanyag} tekintetében. Allatkisérletek nem utalnak
a reproduktiv funkciokat kozvetleniil vagy kozvetett moédon karosan befolyasolo hatasra (lasd 5.3
pont). A(z) {Fantazia név}-t a terhesség ideje alatt nem szabad alkalmazni, kivéve, ha a n6 klinikai
allapota sziikségessé teszi a(z) {hatdéanyag} alkalmazasat

vagy

Terhes nékon torténd alkalmazasra nincs adat a {hatdéanyag} tekintetében. Nagy dozisok ismételt
adagolasa mellett az allatokon végzett kisérletek reprodukcios toxicitast mutattak (1asd 5.3 pont). A(z)
{Fantazia név}-t a terhesség ideje alatt nem szabad alkalmazni, kivéve, ha a n6 klinikai allapota
szlikségessé teszi a(z) {hatdanyag} alkalmazasat.

Szoptatas
A gadolinium-tartalmt kontrasztanyagok igen kis mennyiségben valasztodnak ki az anyatejbe (lasd

5.3 pont). Az anyatejbe kivalasztodo kis mennyiség és a bélbol torténd kismértéki felszivodas miatt, a
klinikai dozisok alkalmazasa esetén nem kell szamitani a csecsemOkon megjelend hatassal. A
szoptatas folytatasarol, vagy a(z) {(Fantazia) név} beadasa utan 24 orara torténd felfiiggesztésérdl az
orvosnak és a szoptatd anyanak kell donteni.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
[Lllessze be a jelenleg elfogadott szoveget, kiegészitve az NSF-re vonatkozo informacioval!]

A(z){(Fantazia) név} alkalmazasaval 6sszefliggésben egyes esetekben nefrogén szisztémas fibrozis
eléfordulasardl (NSF) szamoltak be(lasd 4.4 pont).

vagy

A(z){(Fantazia) név} alkalmazasaval 6sszefliggésben egyes esetekben nefrogén szisztémas fibrozis
(NSF) el6fordulasarol szamoltak be, a legtobb ilyen eset olyan betegeknél fordult eld, akik
egyidejiileg mas gadolinium-tartalmu kontrasztanyagokat is kaptak (lasd 4.4 pont).

vagy

A(z){(Fantazia) név} alkalmazasaval 6sszefliggésben egyes esetekben nefrogén szisztémas fibrozis
(NSF) el6fordulasar6l szamoltak be olyan betegeknél, akik egyidejiileg mas gadolinium-tartalmu
kontrasztanyagokat is kaptak (1asd 4.4 pont).

vagy

Mas gadolinium-tartalmt kontrasztanyagok alkalmazasaval 6sszefliggésben nefrogén szisztémas
fibrozis (NSF) eléfordulasardl szamoltak be (1asd 4.4 pont).

4.9 Tuladagolas

[Lllessze be a jelenleg elfogadott szoveget, kiegészitve a hemodializisre vonatkozo kitétellel!)
A(z) {(Fantazia) név} hemodializissel eltavolithato. Ugyanakkor, nincs olyan bizonyiték, mely
alatdmasztana, hogy a hemodializis alkalmas lenne a nefrogén szisztémas fibrozis (NSF)

megeldzésére.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

[Lllessze be a hulladékkezelésre vonatkozo jelenleg elfogadott szoveget!]
A felhasznalt gadolinium kontrasztanyag pontos dokumentalasa érdekében, az {injekcios

tivegen/fecskendon/iivegen} 1évé levalaszthato cimkét fel kell ragasztani a beteg korlapjara. Az
alkalmazott dozist is fel kell jegyezni.
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A KOZEPES KOCKAZATU GADOLINIUM-TARTALMU KONTRASZTANYAGOK
ALKALMAZASI ELOIRASNAK A VALTOZTATAST ERINTO MODOSITASAI
(gadoter sav; gadoteridol; gadobutrol)

2.  TUDNIVALOK AZ X ALKALMAZASA ELOTT

Az X fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhaté:
[Lllessze be a jelenleg elfogadott szoveget kiegészitve a karosodott vesefunkcioju betegekre,
ujsziilottekre és gyermekekre, illetve idosekre vonatkozo tdjékoztatdassal]

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat:
e ha 6n vesebeteg
e ha 6n nemrégiben majatiiltetésen esett at, vagy onre ilyen miitét var a kozeljovoben

[Egészitse ki a szoveget az alabbiakkal!]

Miel6tt az X alkalmazasa mellett dontene, orvosa vérvizsgalatot irhat el6, hogy ellenérizze az 6n
vesemiikodését, kiilondsen, ha 6n 65 éves, vagy iddsebb.

[Egészitse ki a szoveget az alabbiakkal, ha a gyogyszer alkalmazdsa nem engedélyezett ujsziilottek és
csecsemok esetében!|

Az X biztonsagossagat 18 év alatti betegekben még nem vizsgaltak.
[Egészitse ki a szoveget az alabbiakkal, ha a gyogyszer alkalmazadsa engedélyezett ujsziilottek és
csecsemok esetében!|

Ujsziilottek és csecsemk
Mivel a 4 hét alatti Gjsziilottek, illetve az 1 év alatti csecsemOk vesemiikddése éretlen, ilyen
betegeknél az orvos az X-et csak gondos mérlegelés utan alkalmazza.

[Egészitse ki a szoveget az alabbiakkal, ha a gyogyszer alkalmazasa csak 6 honap feletti gyermekek
estében engedelyezett!)

Csecsemdk
Mivel az 1 év alatti csecsemOk vesemiikddése éretlen, 6-12 honapos csecsemdknél az orvos az X-et
csak gondos mérlegelés utan alkalmazza.

Terhesség és szoptatas
Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezelborvosaval.

Terhesség
Feltétleniil tajékoztassa orvosat, ha on terhes, vagy tigy gondolja, hogy teherbe eshetett, mivel az X
alkalmazasa keriilend6 terhességben, kivéve, ha mindenképpen sziikséges.

Szoptatds

Tajékoztassa orvosat, ha 6n szoptat, vagy szoptatas eldtt all. Orvosa megbesz¢éli 6nnel, hogy folytassa-
e, vagy fliiggessze fel a szoptatast 24 orara az X beadasa utan.

3.  HOGYAN KELL ALKALMAZNI AZ X-ET?

Adagolas specialis betegcsoportok esetében

[lllessze be a jelenleg elfogadott szoveget, kiegészitve a karosodott vesefunkcioju betegekre,
ujsziilottekre és gyermekekre, illetve idosekre vonatkozo tajékoztatassall]
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Az X alkalmazasa nem ajanlott sulyos vesebetegségben, valamint olyan betegeknél, akik nemrégiben
majatiiltetésen estek at, vagy akikre ilyen mutét var a kozeljovoben. Ha azonban az X alkalmazasa
elkeriilhetetlen, 6n a felvétel készitése soran csak egy adagot kaphat, és  legkorabban 7 nap mutlva
keriilhet sor ilyen kontrasztanyag ismételt adasara.

Ujsziilittek, csecsemék, gyermekek és serdiil Gk
[Egészitse ki a szoveget az ujsziilottekre és csecsemokre vonatkozo tajékoztatassal, ha a gyogyszer
alkalmazasa engedélyezett ujsziilottek és csecsemok esetében!|

Mivel a 4 hét alatti Gjsziilottek, illetve az 1 év alatti csecsemOk vesemiikddése éretlen, ilyen
betegeknél az orvos az X-et csak gondos mérlegelés utan alkalmazza. Ujsziilottek és csecsemok a
felvétel készitése soran csak egy adagot kaphatnak, és legkorabban 7 nap mulva keriilhet sor ilyen
kontrasztanyag ismételt adasara.

[Ha az alkalmazhatosag 1 év feletti gyermekekre korlatozott, jelolje meg azt a kort és javallatot,
amelyben a készitmény alkalmazasa nem ajanlott!]

Két év alatti gyermekek esetében az X alkalmazasa nem ajanlott.

[Ha egy adott javallatot tekintve az alkalmazhatosag a beteg kora szerint korlatozott, egészitse ki a
szoveget az ujsziilotteken és csecsemdkon torténd alkalmazasra vonatkozo eléirasokkal és jelolje meg
azt a kort és javallatot, amelyben a készitmeny alkalmazdasa nem ajanlott!)

Hat honap alatti gyermekek esetében a készitmény alkalmazasa teljestest MRI vizsgalatra nem
ajanlott.

1dos betegek
Nincs sziikség a dozis modositasara, ha 6n 65 éves, vagy idosebb, de sziikséges lehet, hogy
vérvizsgalatot végezzenek onnél a vesemiikddés ellendrzésére.

Ha az el6irtnal tobb X-et kapott:

[Lllessze be a jelenleg elfogadott szoveget!]

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK
[Lllessze be a jelenleg elfogadott szoveget, kiegészitve az NSF-re vonatkozo informacioval!]

Az X alkalmazasaval 6sszefiiggésben bérkeményedést okozd, a lagy szoveteket és a belsé szerveket is
érint6 elvaltozasrdl (nefrogén szisztémas fibrozis (NSF)) szamoltak be.

vagy

Az X alkalmazasaval 6sszefiiggésben bérkeményedést okozd, a lagy szoveteket és a belsé szerveket is
érint6 elvaltozasrol (nefrogén szisztémas fibrozis (NSF)) szamoltak be, a legtobb ilyen eset olyan
betegeknél fordult eld, akik az X-vel egyidejiileg mas gadolinium-tartalmu kontrasztanyagokat is
kaptak.

vagy

Az X alkalmazasaval 6sszefliiggésben bérkeményedést okozd, a lagy szoveteket és a belsé szerveket is
érint6 elvaltozasrdl (nefrogén szisztémas fibrozis (NSF)) szamoltak be olyan betegeknél, akik
egyidejiileg mas gadolinium-tartalmua kontrasztanyagokat is kaptak.

vagy

Mas gadolinium-tartalmi kontrasztanyagok alkalmazasaval dsszefiiggésben bérkeményedést okozod, a
lagy szoveteket és a belso szerveket is érintd elvaltozasrol (nefrogén szisztémas fibrozis (NSF))
el6fordulasarol szamoltak be.

<
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Az alabbi informaciok kizarolag orvosoknak vagy mas egészségiigyi szakembereknek szolnak:
[Lllessze be a jelenleg elfogadott szoveget, kiegészitve az NSF-re vonatkozo informacioval!]

A(z) {(Fantazia) név} alkalmazasa el6tt valamennyi betegnél ajanlott laboratériumi vizsgalatot
végezni a besziikiilt vesefunkcio Kisziirésére.

Egyes gadolinium-tartalmi kontrasztanyagok alkalmazasaval 0sszefiiggésben nefrogén szisztémas
fibrozisrol (NSF) szamoltak be sulyos akut, vagy kronikus, veseelégtelenségben szenvedd betegek
esetében (GFR < 30 ml/min/1,73m?). A majtranszplantalt betegek kiilondsen veszélyeztetettek, mivel
a(z) {(Fantazia) név} alkalmazasa esetén az akut veseelégtelenség el6fordulasi aranya magas ebben a
betegcsoportban. Mivel a(z) {(Fantazia) név} alkalmazasa esetén fennall az NSF lehetdsége, a
készitmény karosodott vesemiikddés esetén, és a majtranszplantacid perioperativ szakaban csak az
elény/kockazat gondos mérlegelése alapjan alkalmazando, és csak akkor, ha a diagnosztikus
informacio alapvet6 fontossagul, és nem kontrasztanyagos MRI vizsgalattal nem szerezheté meg. Ha
a(z) {(Fantazia) név} alkalmazasa sziikséges, a d6zis nem haladhatja meg a(z) {x} mmol/ttkg -ot. A
felvétel készitése soran nem adhatd egynél tobb adag. Az ismételt alkalmazasra vonatkozd adatok
hianyaban a(z) {(Fantdzia) név} injekcid nem ismételhetd, kivéve, ha a két beadas kozott legalabb 7
nap eltelt.

Mivel a 4 hét alatti Gjsziilottek, illetve az 1 év alatti csecsemOk vesemiikddése éretlen, ilyen
betegeknél a(z) {(Fantazia) név} csak gondos mérlegelés utan, legfeljebb {x} mmol/ttkg dozisban
alkalmazhato. A felvétel készitése soran nem adhatd egynél tobb adag. Az ismételt alkalmazasra
vonatkoz6 adatok hianyaban a(z) {(Fantazia) név} injekcié nem ismételhetd, kivéve, ha a két beadas
kozott legalabb 7 nap eltelt.

Mivel a(z) {hatdanyag} veseclearance-¢ id0s betegekben csokkent lehet, 65 év feletti betegek
esetében kiilondsen fontos a beszlkiilt vesefunkcio kiszlirése.

A(z) {(Fantazia) név} alkalmazasat koveten rovid idével végzett hemodializis hasznos lehet a(z)
{(Fantazia) név} szervezetbdl valo eltavolitasa szempontjabol. Nincs olyan bizonyiték azonban, mely
indokolna a hemodializis bevezetését az NSF megeldzése, vagy kezelése érdekében olyan betegeknél,
akik még nem allnak hemodializis kezelés alatt.

A(z) {Fantazia név} alkalmazasa elfvigyazatossagbol keriilendé a terhesség alatt, kivéve, ha a no
klinikai allapota sziikségessé teszi a(z) {hatoanyag} alkalmazasat.

A szoptatas folytatasarol, vagy a(z) {(Fantazia) név} beadasa utan 24 orara torténd felfiiggesztésérol
az orvosnak és a szoptatd anyanak kell donteni.

A felhasznalt gadolinium kontrasztanyag pontos dokumentalasa érdekében, az {injekcios

tivegen/fecskendon/iivegen} 1évé levalaszthatod cimkét fel kell ragasztani a beteg korlapjara. Az
alkalmazott dozist is fel kell jegyezni.
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IV. MELLEKLET

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYEKBEN FOGLALT FELTETELEK
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A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYEKBEN FOGLALT FELTETELEK

Eves dsszesitd biztonsdgi dttekintés

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjainak a bizottsagi hatarozat utan egy év elteltével
kezd6dden 3 egymast kdvetd éven at évente Gsszesitd attekintést kell benyujtaniuk a CHMP-hez a
nefrogén szisztémas fibrozis (NSF) eseteirol.

A hosszu tavu hatdsokra iranyulo vizsgalat

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjainak vizsgalati terveket és idébeli litemezéseket kell
benyujtaniuk a CHMP-hez a gadolinium emberi csontban torténé hosszi tava felhalmozodassal
kapcsolatos potencialjara vonatkozo vizsgalatokrol. Tanulmanyozni kell azokat az egyiitt jard
tényezoket, amelyek novelhetik az NSF kockazatat, mint példaul a szérum kalcium- és foszfatszintje a
GdCA beadasanak idején, valamint értékelni kell a biomarkereket. Csip6- és térdprotézismiitéten
ateso betegektol vett csontmintak vizsgalata javasolt. Ezt az e beterjesztési eljarasra vonatkozo
bizottsagi hatarozattdl szamitva 3 honapon beliil kell benyujtani a CHMP-hez.

Kommunikdcio

A nemzeti illetékes hatdésagoknak biztositaniuk kell, hogy a készitményeket feliro személyek
tajékoztatast kapjanak a CHMP altal az NSF kockazatanak minimalisra csokkentése érdekében
elfogadott intézkedésekrdl. A kommunikacionak a CHMP altal elfogadott ,,f6 tajékoztatd
dokumentum” alapjan kell torténnie.

Egyéb minimalizalo intézkedések

Annak érdekében, hogy a GACA-k alkalmazasanak hatékony figyelemmel kisérésére Eurdpa-szerte
harmonizalt nyomon kdveté modszer alljon rendelkezésre, (a megfeleld esetben) a referencia tagallam
altal koordinalt nemzeti illetékes hatésagoknak biztositaniuk kell, hogy a forgalomba hozatali
engedélyek jogosultjai levalaszthatd (6ntapadd) cimkéket alkalmazzanak a GACA-k fiolain és
fecskenddin.
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