Viocauki |

Visindalegar nidurstodur og asteedur fyrir breytingum a skilmalum
markadsleyfisins



Visindalegar nidurstédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC vardandi lokaskyrslu PASS, sem er an inngrips og skylda var ad
framkvaema fyrir lyfid/lyfin sem inniheldur/innihalda virku innihaldsefnin cypréterén/etinylestradiol og
kemur/koma fram i lokaskyrslu PASS, eru visindalegar nidurstédur svohljédandi:

Lokaskyrsla rannséknar a sameiginlegum gagnagrunni vardandi lyfjanotkun sem markadsleyfishafar
hafa lagt fram, asamt lokaskyrslu sameiginlegrar rannséknar & eftirliti vardandi lyfjanotkun sem
markadsleyfishafar hafa lagt fram i adskildu ferli (EMEA/H/N/PSR/J/0005), er i samraemi vid skyldu
peirra til ad gera rannsékn a gagnagrunni vardandi lyfjanotkun til pess ad lysa starfsvenjum vardandi
avisun lyfsins vid deemigerda og kliniska notkun hja fulltrGah6pum peirra adila sem avisa lyfinu og til
pess ad meta meginastaedurnar fyrir avisun pess eins og kvedur & um i grein 107i, ferli EMA/H/A-
107i/1357 fyrir lyf sem innihalda cypréterén/etinylestradiol.

I ljési fyrirliggjandi upplysinga vardandi lokaskyrslu rannséknar & sameiginlegum gagnagrunni vardandi
lyfjanotkun, asamt lokaskyrslu rannsdknar a sameiginlegum eftirlitsgagnagrunni vardandi lyfjanotkun
sem 16gd var fram i adskildu ferli (EMEA/H/N/PSR/J/0005), telur PRAC pvi ad breytingar a skilmalum
markadsleyfisins séu réttmeetar.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.
Asteedur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir nidurstédur rannséknar & lyfi/lyfjum sem
inniheldur/innihalda virku innihaldsefnin cyproéterén/etinylestradiél og kemur/koma fram i lokaskyrslu
PASS, telur CMDh ad jafnvaegid a milli avinnings og ahaettu af lyfinu/lyfjunum sem minnst er a hér ad
ofan, sé dbreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstédu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem koma fram i pessari
lokaskyrslu PASS.



Vidauki 11

Forsendur fyrir markadsleyfunum



Breytingar sem gera a vardandi forsendur fyrir markadsleyfum lyfja sem innihalda virku
innihaldsefnin cyproéteron/etinylestradiol og koma fram i lokaskyrslu PASS, sem er an

inngrips og skylda var ad framkvaema.

Markadsleyfishafi(-hafar) skal/skulu fjarleegja eftirfarandi forsendu(r) (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem a ad eyda er gegrumstrikadur)
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Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstdédu



Timaasetlun fyrir innleidingu & nidurstédunni

Sampykki CMDh a nidurstdédunni:

CMDh fundur desember 2016

pydingar a vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi [6ndum:

28. januar 2017

Innleiding adildarrikjanna a nidurstdédunni
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):

29. mars 2017




