I lisa

Teaduslikud jareldused ja muugilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet toimeainena domperidooni
sisaldava(te) ravimi(te) muigiloa saamise jargse kohustusliku mittesekkuva ohutusuuringu
I6pparuande kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Mulgiloa hoidjate esitatud ravimikasutuse uuringu thine I6pparuanne koos miuugiloa hoidjate eraldi
menetluse raames (EMEA/H/N/PSR/J/0010) esitatud Uhise turuletulekujargse ohutusuuringu (arstide
uuring) I6pparuandega taidavad muugiloa hoidjatele seatud kohustuse viia l1&bi ravimikasutuse uuring,
et hinnata riskiminimeerimismeetmete efektiivsust ja jalgida ravimi kasutamist registreerimata
naidustustel, nagu ndutakse direktiivi 2001/83/EU artikli 31 kohases domperidooni sisaldavaid
ravimeid kéasitlevas esildismenetluses.

Arvestades ravimikasutuse uuringu Idpparuandes ja eraldi menetluse raames (EMEA/H/N/PSR/J/0010)
esitatud turuletulekujargse ohutusuuringu I8pparuandes kéattesaadavaid andmeid, oli ravimiohutuse
riskihindamise komitee arvamusel, et muugiloa tingimuste muutmine on pdhjendatud.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm ndustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Muugiloa (muugilubade) tingimuste muutmise alused

Muugiloa saamise jargse ohutusuuringu Idpparuandes kasitletava(te) toimeainena domperidooni
sisaldava(te) ravimi(te) uuringu tulemuste kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm arvamusel, et eespool
nimetatud ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jadab samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad
muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm on
seisukohal, et kénealuses miulgiloa saamise jargse ohutusuuringu I6pparuandes késitletavate ravimite
mudgiluba (muugilube) tuleb muuta.
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Muudgilubade tingimused



Muudatused mulgiloa saamise jargse kohustusliku mittesekkuva ohutusuuringu
I6pparuandes kasitletava(te) toimeainena domperidooni sisaldava(te) ravimi(te) muugiloa

(mudgilubade) tingimustes
Muugiloa hoidja eemaldab (hoidjad eemaldavad) jargmise(d) tingimus(ed) (uus tekst alla joonitud ja
paksus kirjas, kustutatud teksttabi-kriipsutatud)
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma seisukoha vastuvétmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma koosolek: jaanuar 2019

hoidja esitab muudatuse taotluse):

Seisukoha lisade tdlgete edastamine 16.3.2019
liikkmesriikide padevatele asutustele:
Seisukoha rakendamine liikmesriikides (mutgiloa | 15.5.2019
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