NHOOPMAILIUA 3A TPAKJTAHUTE

3ano4yHa nperJieJl HA CbOTHOIIEHNETO M0J132/PUCK HA JIEKAPCTBEHUS
npoaykt Multaq (dponeoapon)

EBpornelickara arenuus no nekapcrsara (EMA) Hanpasu mpersien Ha /Ba ciaydas Ha
CEpUO3HO YEPHOAPOOHO YBpEXJaHe, CBbP3aHO ¢ ynorpedaTa Ha Multaq, 3a KOUTO He MOXe Aa
ObJe U3KIII0UEHA IPUYMHHO CJIEACTBEHA Bpb3Ka ¢ mpoaykra. KaTo npennaszna Msipka u ¢ el
IIPEJOTBPATABAHE HA Bb3MOYKHUS PUCK OT TEXKKH YEPHOJIPOOHM yciaoxHeHus, KoMutersT 3a
JeKapCTBeHM MPOIYKTH 3a xyMaHHa ynorpedba (CHMP) ksMm EMA npenopbuBa no6aBsiHe Ha
npomenu B [IpoaykroBara nndopmarus (KpaTka xapakrepucTuka Ha mpoaykra U JIMcToBka
3a MaIyeHTa).

Crnen kaTo craBaT M3BECTHH JIOKJIAJIUTE 3a JBaTa CIy4as Ha CEPUO3HO YEPHOIPOOHO
yBpeXKIaHe CBBp3aHO C yrnoTpedara Ha Multaq, EBponetickara komucus ce3upa CHMP 3a
OIICHKAa Ha IsU1aTa HalWdHa WHQOpMAIWs CBBbpP3aHA C PHCKA 3a YEPHOAPOOHO YBpeEKIaHe,
KaKTO U 32 HETOBOTO BB3/ICHCTBHE BbPXY CHOTHOIIEHUETO MOJ3a/PUCK HA MPOAYKTA.

Ot cBog cTpana, Ha cpemiara npe3 Anyapu, 2011 CHMP auckytupa Multaq u ctura
JI0 3aKIIOYCHHETO, Y€ TpsOBa 1a ObAAT NPEANPUETH CICHIHM PETYJaTOPHU MEpPKH 3a
MPEAOTBPATSIBAHE HA BBH3MOKHHUTE TEKKH YEPHOJIPOOHM YBpEXKIAaHHs TMPHU ymnoTpedara Ha
npoaykra. KomutersT mpemnopwbuBa noOaBsiHe KbM [IpomykroBara wH(OpMAIUs Ha HOBH
CIICHUAIHU MPCAYNPCIKACHUA U NPCAINIaSHU MCPKH, U3pa3saBallld C€ B TOBA MMPEAXU 3all0OUYBAHC
Ha JICYCHHUETO 3aIbJDKHTEIIHO Ja ObJle TPOBEKIAaHA OICHKA Ha YEepHOJAPOOHUTE
q)YHKIII/IOHaJ'IHI/I IMMOKAa3aTCji, KAaKTO W 3a TOBa IIPU IIOsIBA HAa CHUMIITOMU Ha IOTCHLMWAIHO
4epHOAPOOHO YBpEXKIaHE JICYCHUETO 3abJKUTEITHO J1a ObJe MPeKpaTsIBaHO.

Multaq e aHTHapuUTMUYEH JIEKapCTBEH MPOAYKT ChIbpKalll aKTHUBHOTO BEIIECTBO
oponedapon (400 mg). Criopen paszpeniennero My 3a ynorpedba B EBporelickusi chio3 TOH €
MOKa3aH MpU BB3PACTHU KIMHUYHO CTaOWJIHM MAllMEHTH C aHaMHE3a 3a WM C HacTOSAIIO0
HeTpaliHO mnpenacshpaHo MbxaeHe ([IM), 3a mpeBeHuus Ha MoBTOpHA nosia Ha [IM wnu 3a
HaMaJIsiBaHE Ha KaMepHaTa 4YecToTa.

Multaq monmyuaBa paspelieHue 3a ymnoTrpeba IO ILEHTpalM3MpaHa Mpolenypa B
EBponelickuss cpro3 Ha 26 HoemBpu 2009 rox. m mnoHacTtosmieM € MapKeTHpaH Ha
eBporeiickus (apmarieBTHYeH mna3zap B 16 abpkaBu uineHku (ABctpusi, Kumbp, UYemka
penyonuka, Jlanus, Ecronus, ®unnanaus, Opannus, ['epmanus, Upnanaus, Utanus, Manra,
CrnoBakusi, Cnoenusi, Mcnanus, [lIBenus n BenmukoOpuranus), kakto u B Hopserwusi.

B P. bearapus, Multaq He e MapkeTHpaH W 0 HACTOAIIMS MOMEHT C HETO HE ca
MPOBCKAAHU KIIMHUYHU IPOYYBAHUA.

[TarueHTHTE, KOMUTO MMAT NPEANHCAHUE OT APYTU AbPKaBU 3a ynorpeda Ha Multaq u
noHacroseM npedusasar B P. beinrapus TpsOBa f1a crnenBaT ClIeaHNATE NPEHOPBHKU:

IIpenopbKu KbM NallMeHTHTE:
» JlanueHTHTE Ce CHBETBAT Ja JIOKJIAJBAT HE3a0aBHO Ha CBOS JIEKap 3a BCEKH

€BEHTYaJIeH CHMIITOM Ha TMOTEHIMATHO YEepHOIPOOHO YBpexaAaHe (KaTo
MIPOIBIDKUTENIHA HOBOTIOSIBIJIA c€ KOpeMHa 00Jika — 0COOCHO B ropHaTa JsicHa



obyacT Ha Kopema, 3ary0a Ha ameTuT, TajJieHe, MOBPBIAaHE, TpecKa, 0010
HEpa3MoJIO’)KEHUEe, YMOpa, O KbITCHHIIA, TOTHMHSBAaHE Ha YypHUHATAa,
M3CBETIISIBAHE HA M3NPAXKHEHUATA UITU CHPOEK).

= Te3um OT mnNauMeHTHTE, KOUTO MMaT HIKAaKBU BBIOPOCH, TpsAOBa aa ce
KOHCYJTHpAT C JIEKyBaIl¥s JeKap WK ¢ (hapMarieBT.

TekcThT Ha TOBA U3SABJIEHUE, KAKTO U OApOOHA HHPOPMAIH, ChbpKallla BBIIPOCH U
OTrOBOpH I10 TEMaTa MOXKETe J1a HaMepuTe B yeo-caiita Ha EMA:

3a JOMBIHUTENIHU pa3siCHEHHS MOXKeTe Ja ce olaxaare B otaen “‘JlekapcTBeHa
6e3onacHoct” kbM MAJI Ha Ten. 02/ 890 34 17.
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