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Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen Suchen
AGES PharmMed

STARTSEITE UBER UNS NEWSCENTER-PHARMAKDVIGILANZ MEDIZINPRODUKTE INSPEKTIONEN OMCL

= Seite drucken

» Amtliche Nachrichten
» Yor der Zulassung
» Zulassung
» Nach der Zulassung
¥ Kinderarzneimittel
¥ Leitlinie
+ Paediatric Worksharing
+ Textempfehlung PAR
* Padiatrieausschuss
¥ Formulare
* FAQ
+ Abgrenzung

+ Arzneimittel-Qualitat

Startseite » Arzneirnittel » kinderarzneimittel » Paediatric Worksharing » Texternpfehlung PAR

Textempfehlung PAR A Text: Kleiner | Gréfer

Die ahgeschlossenen Paediatric Assessment Reports (PAR) werden auf der Wehsite der
Heads of Medicines Agencies (http: / fwww.hma.eufcmdh.html) vertffentlicht, Die darin
enthaltenen Textempfehlungen missen auf Deutsch Gbersetzt und in die entsprechenden
&bschnitte der Fach- und Gebrauchsinformation Obernommen werden,

Es wird empfohlen, die unter nachfolgendem Link publizierten deutschsprachigen
Ubersetzungen zu verwenden. Diese wurden in Absprache mit dem deutschen
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfarM) zu den jeweiligen Wirkstoffen
erstellt und veraffentlicht,

Link

BfArM-Ubersetzungen

Top
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b Startseite b Arzneimittel b Mach der Zulassung # Variations » Paediatric Worksharing

Arzneimittel

Vor der Zulassung Paediatric Worksharing gemal3 Artikel 45 und 46 der Verordnung (EG) Nr, 1901/2006

Zulassung Erstellt: 24.09,2009 Aktualisiert: 23.04.2010

¥ Nach der Zulassung

Empfehlungen zu den Angaben in der Fach- und Gebrauchsinformation fiir die Anwendung bei Kindern
Pharmakovigilanz

(Arzneimittslsicherhait) In dieser Ubersicht finden Sie Empfehlungen aus den jeweiligen Public Assessment Reports zu den Angaben in der Fach- und

Gebrauchsinfarmation fir die Anwendung bei Kindern:

4nderung
¥ Variations Wirkstoff Fach- und Gebrauchsinformation {Anderungen/Erginzungen)
P paediatric :
S Link zum
Worksharing Amikacin Cakument
Verlangerung/Renewals Amlodipine Fachinformation: Link zurm
Cokument
Off-Label 4.2 Dosierung, Art und Dauer der Anwendung
(Expertengruppen) Kinder und Jugendliche
Zugelassene Arzneimitte| Die empfohlene antihypertensive, orale Dosis bei Patienten im Alter von & - 17 Jahren betragt 2,5 ma
einmal taglich als Startdosis, die bis 5 mg einmal taglich gesteigert werden kann, sollte das
PUMA Blutdruckziel nach vier wochen nicht erreicht sein. Dosierungen won mehr als 5 mg taglich wurden bei
o padiatrischen Patienten nicht untersucht {siehe dbschnitt 5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften und
AM-Statistiken fbschnitt 5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften), Die Effekte won Amlodipin auf den Blutdruck bei
Patienten jinger als & Jahre sind nicht bekannt.
FAQ-Arzneimittel Die 2,5 mg-Dosis kann nicht mit [...] 5 mg Tabletten erhalten werden, da diese Tabletten nicht zur
Teilung in zwei gleiche Halften produziert wurden,
Pharmakavigilanz
[Arzneimittelsicherheit) i :
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften




Kinderarzneimittel national AGES

CMDh

Co-ordination Group for Mutual Recognition
and Decentralised Procedures = Human

' Home | HMa& Joint | Human Medicines | Yeterinary Medicines _

Heads of Agencies | CMD(h) | MRI Product Index | Directory

—

sbout CMDh Article 45 work-sharing
Statistics « Amikacin sulphate

End of Procedure; 22/12/2009
PIESS KB ERses Date of Publication: 23/02/2010
Procedural Guidance Chick here

CMDh-Referrals + Amlodipine

Product Infarmation End of Procedure; 21,/10/2009
Date of Publication: 26/11/2009
Update: 0&6/04/2010

Templates Clean versionCiick here

CMD subgroups / Track changescCiick here

Advice from CMDh

working gQroups
d group +« Betula verrucosa

Paediatric Regulation End of Procedure: 05/03/2010

I:IL“':-'E”-“:E' E“:”:L”TlE'ﬂt':_- DtEIE DF F'le“l:atll:lrl: E?;"}Dq'le:lll:l
Chick here

+« Bisacodyl
End of Procedurs; 20/11/2009
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AGES PharmMed
# Bundesamt flir Sicherheit Institut Zulassung & Lifecyclemanagement
O rI I l u are ‘® im Gesundheitswesen Schnirchg. 9, 1030 Wien

Beiblatt fiir nationale Anderungsantrige bereits zugelassener Arzneimittel fiir die
Anwendung bei Kindern entsprechend Art. 45 und Art. 46 der Verordnung (EG) Nr.
1901/2006

Anderu ngen gemaB § 24 Anderungsantrag als Anpassung an abgeschlossenes
und § 25 deS AMG Artikel 45/46 Verfahren

Nummer des Paediatric Worksharing Verfahren
. . Bezeichnung der Arzneispezialitat

Beiblatt nationale Wristo

ATC Code

Grundzahl GZ

An d e r u n g Santrég e fu r gjlr;:siggsﬁslqﬁ;s:rdes Zulassungsinhabers
die Anwendung bei e

K' d Hiermit wird die wértliche Ubernahme der auf der Homepage der HMA publizierten

I n e rn englischen Texte in die Produktinformationen der o.g. Arzneispezialitdt bestatigt.
Weitergehende Anderungen wurden im Rahmen dieses Anderungsantrages gem.
§24/6 AMG nicht vorgenommen

2)[]

Zuséatzliche Folge&nderungen wurden nach Abschluss des Paediatric Worksharing
Verfahrens unbedingt erforderlich und im Zuge eines Anderungsantrages gem. §24/4
AMG eingereicht.

3)
Nicht wortwértliche Ubernahme der HMA publizierten englischen Texte in die

Produktinformationen der o.g. Arzneispezialitat werden gem. §24/2 AMG gesondert
beantragt.

www.basg.at Ma
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Meldepflichtig
wortliche Ubernahme der publizierten Texte

Zustimmungspflichtig
notwendige Folgeanderungen

Zulassungspflichtig
nicht wortwortliche Ubernahme der publizierten Texte

www.basg.at Mag. Helga Lacina
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Verfahrensfristen

Finaler Paediatric Assessment Report 60 Tage ab Ende
Verfahren

Anderungsantrage innerhalb 90 Tage nach Publikation der
englischsprachigen Textempfehlungen auf der HMA
Website

Empfohlene Vorgehensweise. Einreichung nach
Vorliegen der deutschen Ubersetzung

www.basg.at Mag. Helga Lacina
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¢ Leitlinie
¥ Paediatric Worksharing
¢+ Padiatrizausschuss
* Formnulare

* FAL)
+ Kinderarzneimittel
+ Paediatric Worksharing

* Abgrenzung

» Arzneimittel-Qualitst

+ Osterreichisches Arzneibuch
+ Impfstoffe

+ Blut

+ Gewebe

» Suchtmittel

+ Formulare

+ FAN

AGES

1. Welche padiatrischen Studien mussten bis zum 26.01.2008 iibermittelt und welche

Bedingungen erfiillt werden?

2. Waren alle zugelassenen Arzneispezialitaten betroffen?

3. Kann aufgrund einer gemdB Art. 45746 iibermittelten Studie die Indikation
gedndert werden?

4. Wie werden die Ergebnisse der Art. 45/46 Worksharing-VYerfahren implementiert
werden?

5. Wie reiche ich ein? Welche Dokumentation ist notig?

Laut Artikel 45 der Verordnung 1901,/2006 mussten alle padiatrischen Studien Obermittelt
werden, die es zu einem zugelassenen Produkt gab auch wenn sie vor dem Inkrafttreten
dieser Yerordnung abgeschlossen wurden,

artikel 46 bezog sich nur auf jene Studien, die vom Zulassungsinhaber selbst und nach
keinem padiatrischen Prifkonzepts durchgefihrt wurden. Diese mussten innerhalb von
sechs Monaten nach Abschluss vorgelegt werden.

Eine Studie gilt dann als padiatrische Studie, wenn die Probanden Kinder unter 18 lahre
sind, aber auch dann, wenn Kinder und Erwachsene an der Studie teilgenommen haben,
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Vielen Dank fur Ihre Aufmerksamkeit!

www.basg.at Mag. Helga Lacina
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