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Tieteelliset paatelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen
muuttamiselle



Tieteelliset paatelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on tehnyt
domperidonia vaikuttavana aineena sisaltavia ladkevalmisteita koskevasta myyntiluvan mydntamisen
jalkeisen ei-interventionaalisen turvallisuustutkimuksen lopullisesta raportista, tieteelliset pdatelméat
ovat seuraavat:

Myyntiluvan haltijoiden toimittama, yhteiseen tietokantaan perustuva ladkkeidenkayttotutkimuksen
lopullinen raportti yhdessa myyntiluvan haltijoiden erillisessa menettelyssd (EMEA/H/N/PSR/J/0010)
toimittaman yhteisen turvallisuustutkimuksen lopullisen raportin kanssa tayttaa myyntiluvanhaltijoiden
velvoitteen toteuttaa ladkkeidenkayttotutkimus, jossa arvioidaan riskien minimointitoimien tehoa ja
seurataan ladkkeen kayttoohjeiden vastaista kayttéd lausuntomenettelyssa sovellettavan direktiivin
2001/83/EY 31 artiklan mukaisesti.

Nain ollen PRAC katsoi yhteiseen tietokantaan perustuvan ladkkeidenkayttotutkimuksen lopullisista
raporteista seka erillisessa menettelyssa toimitetuista yhteisen turvallisuustutkimuksen lopullisista
raporteista (EMEA/H/N/PSR/J/0010) saatujen tietojen perusteella, etta myyntilupaan tehtavat
muutokset ovat aiheellisia.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhmé& (CMDh) on yhta mieltd PRAC:n tekemien
tieteellisten paatelmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Domperidonia vaikuttavana aineena siséltavien ladkevalmisteiden, joita myyntiluvan myodntadmisen
jalkeisen turvallisuustutkimuksen lopullinen raportti koskee, tutkimustuloksia koskevien tieteellisten
paatelmien perusteella CMDh katsoo, etta edella mainittujen laakevalmisteiden hydty-riskitasapaino on
muuttumaton, mikali valmistetietoja muutetaan ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, ettd taman myyntiluvan myéntamisen jalkeisen turvallisuustutkimuksen lopullisessa
raportissa kasiteltavien ladkevalmisteiden myyntilupia on muutettava.
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Myyntiluvan ehdot



Ei-interventionaalisen, myyntiluvan myontamisen jalkeisen turvallisuustutkimuksen
lopulliseen raporttiin kuuluvan (kuuluvien), domperidonia vaikuttavana aineena sisaltavan
ladkevalmisteen (sisaltavien ladkevalmisteiden) myyntiluvan (myyntilupien) ehtoihin
tehtavat muutokset

Myyntiluvan haltijan (haltijoiden) on poistettava seuraava ehto (seuraavat ehdot) (uusi teksti on
alleviivattu ja lihavoitu, poistettu teksti on yivitvatta)
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Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



CMDh:n lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvaksyminen:

CMDh:n kokous tammikuussa 2019

(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):

Lausunnon liitteiden kaanndsten toimittaminen 16.3.2019
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:
Lausunnon taytantdédnpano jasenvaltioissa 15.5.2019
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