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Bilag til £. t. 1. om leegemidler

pévise, at de aktive stoffer, som indgér i laege-
midlet, har fundet almindelig anerkendt anven-
delse pé det medicinske omrade i mindst ti &r in-
den for Fellesskabet, og at de er effektive og til-
streekkeligt sikre i forhold til de i bilag I fastsatte
betingelser. I sé fald forelaegges i stedet for for-
sogsresultater en relevant bibliografisk viden-
skabelig dokumentation.

Artikel 10b

For legemidler, der indeholder aktive stoffer,
der indgér i godkendte laegemidlers sammenseet-
ning, som dog hidtil ikke har vaeret kombineret
til terapeutiske formél, skal der i henhold til arti-
kel 8, stk. 3, litra i), foreleegges resultater af nye
prekliniske eller nye kliniske forseg vedrerende
den nye kombination, uden at det dog er negdven-
digt at fremleegge dokumentation vedrerende
hvert enkelt aktivt stof.

Artikel 10c

Efter udstedelsen af markedsferingstilladelsen
kan indehaveren give sit samtykke til, at der hen-
vises til den farmaceutiske, preekliniske og klini-
ske dokumentation, der er indeholdt i leegemid-
lets sagsakter, med henblik pa behandling af en
senere ansggning for et legemiddel, der har
samme kvalitative og kvantitative sammenszet-
ning med hensyn til aktive stoffer og samme lee-
gemiddelform.«

10) Artikel 11 affattes saledes:
»Artikel 11

Produktresuméet skal omfatte folgende oplys-
ninger i denne reekkefolge:

1. Lagemidlets navn efterfulgt af styrke og
leegemiddelform

2. Den kvalitative og kvantitative sammensaet-
ning af de aktive stoffer og hjelpestoffer, som
skal veere bekendt med henblik pd forsvarlig
brug af leegemidlet, idet de almindelige feelles-
navne eller kemiske betegnelser finder anven-
delse

3. Laegemiddelform
4. Kliniske oplysninger:
4.1. terapeutiske indikationer

4.2. dosering og anvendelsesméde for voksne
og i forngdent omfang for bern

4.3, kontraindikationer

4.4, serlige advarsler og serlige forsigtig-
hedsforanstaltninger under brugen og, for s& vidt
angér immunologiske legemidler, serlige for-
sigtighedsforanstaltninger, der skal iagttages af
personer, der handterer det immunologiske lee-
gemiddel og de personer, der giver det til patien-
ter, sammen med de serlige forsigtighedsforan-
staltninger, som patienten eventuelt skal iagttage

4.5. medikamentelle eller andre interaktioner
4.6. anvendelse under graviditet og amning

4.7. virkninger pd evnen til at fore motorkere-
tojer og betjene maskiner

4.8. bivirkninger

4.9. overdosering (symptomer, ngdhjelpsbe-
handling, modgift)

5. Farmakologiske egenskaber:

5.1. farmakodynamiske egenskaber
5.2. farmakokinetiske egenskaber
5.3. prekliniske sikkerhedsdata -

6. Farmaceutiske oplysninger:

6.1. liste over hjelpestoffer

6.2. veesentlige uforligeligheder

6.3. holdbarhed, i givet fald efter leegemidlets
rekonstitution, eller efter at den 1ndre emballage
er abnet for forste gang

6.4. seerlige opbevaringsregler
6.5. emballagens indhold og art

6.6. eventuelt serlige forholdsregler for bort-
skaffelse af et brugt leegemiddel eller affald, der
stammer fra dette leegemiddel

7. Indehaveren af markedsfﬁringstilladeisen
8. Markedsferingstilladelsesnummer/-numre

9. Dato for forste tilladelse/fornyelse af tilla-
delsen

10. Dato for teksteendring

11. For sa vidt angér radioaktive leegemidler,
fuldsteendige supplerende oplysninger om den
interne stralingsdosimetri



