Ilisa

Teaduslikud jireldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jireldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet feniitoiini perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Kasutamine raseduse ajal ja fertiilses eas naistel

Perioodilise ohutusaruande perioodil avaldati metaanaliilis, mis hindas feniitoiini rasedusaegse
kasutamisega seotud kaasasiindinud vadrarendite tekkeriski suurusjarku. Ravimiteabes tuleb hetkel
saadaolevatele tdenditele tuginedes kajastada feniitoiini rasedusaegse kasutamisega seoses teatatud
vidrarendite olemust. Lisaks vaadati 14bi olemasolevad andmed feniitoiini emakasisesest
ekspositsioonist pohjustatud nérvisiisteemi arenguhdirete tekkeriski kohta ja ehkki uuringutulemused
on vastuolulised, ei saa riski vélistada, misottu leiti, et hetkel olemasolevaid tdendeid tuleb kajastada
ravimi omaduste kokkuvdttes. Samuti peetakse vajalikuks lisada kdigi feniitoiini sisaldavate ravimite
ravimi omaduste kokkuvdtete 10iku 4.4 spetsiifilised hoiatused seoses kasutamisega fertiilses eas
naistel, et rohutada olulist teavet raseduseaegse kasutamisega seotud riskide ning efektiivsete
rasestumisvastaste vahendite kasutamise vajaduse kohta fertiilses eas naistel ning hoiatada
potentsiaalselt efektiivsust vihendava vdimaliku koostoime eest hormonaalsete rasestumisvastaste
vahenditega.

Ravimi omaduste kokkuvotte 16ike 4.4 ja 4.6 tuleb tdiendada hoiatusega kasutamise kohta raseduse
ajal ja fertiilses eas naistel. Pakendi infolehte tehakse asjakohased muudatused.

Raskete nahaga seotud korvaltoimete ja toksilisuse tekkeriskiga seotud geneetilised tegurid

Vottes arvesse kirjanduses saadaolevaid andmeid raskete nahaga seotud kdrvaltoimete tekkeriski
suurenemise kohta CYP2C9*3 alleeli kandjatel ja toksilisuse riski suurenemise kohta

CYP2C9 substraate mooduka kiirusega voi aeglaselt metaboliseerijatel, jéreldas juhtliikmesriik, et
feniitoiini sisaldavate ravimite ravimiteabesse tuleb teha vastavad muudatused.

Ravimi omaduste kokkuvdtte 16iku 4.4 tuleb tdiendada hoiatusega raskete kdrvaltoimete tekkeriski
suurenemise kohta CYP2C9%*3 alleeli kandjatel ja toksilisuse riski suurenemise kohta

CYP2C9 substraate mooduka kiirusega vai aeglaselt metaboliseerijatel. Pakendi infolehte tehakse
vastavad muudatused.

Koostoime otsese toimega suukaudsete antikoagulantidega

Tuginedes kirjanduses avaldatud iiksikjuhtude andmetele, milles kirjeldatakse feniitoiini ja
dabigatraani ning feniitoiini ja rivaroksabaani koostoimeid ning plasmas otsese toimega suukaudsete
antikoagulantide kontsentratsiooni vahenemist pohjustava koostoime mehhanistlikku alust, leidis
juhtliikmesriik, et ravimiteabe uuendamine kooskdlas Euroopa Liidus miiligiluba omavate otsese
toimega suukaudsete antikoagulantide ravimiteabega on pdhjendatud.

Ravimi omaduste kokkuvotte 16iku 4.5 tuleb lisada koostoimed otsese toimega suukaudsete
antikoagulantidega. Pakendi infolehte tehakse vastavad muudatused.

Koostoime lakosamiidiga

Tuginedes farmakokineetika uuringute andmetele, mis niitasid, et feniitoiin ja ensiiiime indutseerivad
epilepsiavastased ravimid, sh feniitoiin, vihendasid lakosamiidi kontsentratsiooni seerumis, leidis
juhtliitkmesriik, et ravimiteabe uuendamine kooskdlas Euroopa Liidus miiiigiluba omavate lakosamiidi
sisaldavate ravimite ravimiteabega on pohjendatud.

Ravimi omaduste kokkuvotte 16iku 4.5 tuleb lisada koostoime lakosamiidiga. Pakendi infolehte
tehakse vastavad muudatused.



Koostoime tikagrelooriga

Brilique’i (tikagreloor) ravimi omaduste kokkuvotte 16igus 4.5 toodud hoiatusele CYP3A
indutseerijate kohta on lisatud viide feniitoiinile kui CYP3A indutseerijale, mis eeldatavalt vihendab
ekspositsiooni tikagreloorile, potentsiaalselt vihendades ka selle efektiivsust. Feniitoiini peetakse
CYP3A4 tugevaks indutseerijaks ning arvestades bioloogilist usutavust peetakse seetottu pohjendatuks
ravimiteabe uuendamist nimetatud koostoime kajastamiseks kooskdlas Euroopa Liidus miiiigiluba
omavate tikagreloori sisaldavate ravimite ravimiteabega.

Ravimi omaduste kokkuvotte 16iku 4.5 tuleb lisada koostoime tikagrelooriga. Pakendi infolehte
tehakse vastavad muudatused.

Koostoime valproaadiga

Avaldatud kirjanduses on tuvastatud seos feniitoiini ja valproaadi/valproehappe samaaegse kasutamise
ning hiiperammoneemia tekkeriski suurenemise vahel. Hiipoteese selle kohta, milliste mehhanismide
vahendusel voib feniitoiin suurendada valproaadiga seotud hiiperammoneemia tekkeriski, on mitmeid.
Ehkki nii feniitoiini kui ka valproaadi ravimi omaduste kokkuvodtetes voivad olla viited ravimite
koostoime tekkele, puuduvad konkreetsed viited selle koostoime tagajérjel tekkida voivale
hiiperammoneemiale. Arvestades kliiniliste uuringute andmeid ja viljapakutud usutavaid mehhanisme,
leidis juhtliitkmesriik, et ravimiteabe uuendamine on pohjendatud.

Ravimi omaduste kokkuvotte 16iku 4.5 tuleb lisada feniitoiini ja valproaadi vaheline koostoime.

Isoleeritud eriitrotsiitaarne aplaasia

Vottes arvesse kirjandusest ja spontaansetest teadetest saadud andmeid isoleeritud eriitrotsiitaarse
aplaasia kohta, mis holmasid ajaliselt 1ahedaselt seotud juhtusid, kdrvaltoime taandumist parast annuse
vihendamist voi ravi 10petamist ja/vai korvaltoime uuesti tekkimist ravi taasalustamisel, on
juhtliitkmesriik arvamusel, et pdhjuslik seos feniitoiini ning isoleeritud eriitrotsiitaarse aplaasia vahel
on vihemalt pohjendatult voimalik. Juhtliikmesriik jéreldas, et feniitoiini sisaldavate ravimite
ravimiteabesse tuleb teha vastavad muudatused.

Ravimi omaduste kokkuvotte 16iku 4.8 tuleb lisada korvaltoime isoleeritud eriitrotsiitaarne aplaasia,
esinemissagedus teadmata. Pakendi infolehte tehakse vastavad muudatused.

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

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Feniitoiini kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm arvamusel, et feniitoiini sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jadéb samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm on
seisukohal, et konealuses perioodilise ohutusaruande hindamises késitletavate ravimite miiligiluba
(miitigilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu véljastatud voi kavas edaspidi véljastada
miiiigilube ka teistele feniitoiini sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm asjaomastel liikkmesriikidel ja
taotlejatel/miiiigiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisrithma seisukohta arvesse votta.



II lisa

Muudatused liikmesriikides miiiigiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha pakendi infolehe asjakohastesse 16ikudesse (uus tekst alla joonitud
ja paksus Kkirjas, kustutatud tekst labikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

[See uuendus on vajalik miiiigiloa hoidjatele, kelle ravimiteave ei sisalda sarnaseid sonastusi
(ravimi omaduste kokkuvote ja pakendi infoleht)]

Feniitoiini sisaldavad suukaudsed ravimid
o Loik4.4

Lisada tuleb jargmine hoiatus:

Fertiilses eas naised

Rasedale naisele manustatud feniitoiin voib loodet kahjustada. Prenataalne ekspositsioon
feniitoiinile voib suurendada raskete kaasasiindinud viirarendite ja teiste arenguhiirete
tekkeriski (vt 10ik 4.6).

Fertiilses eas naised tohivad X’i kasutada vaid juhul, kui pirast teiste sobivate raviviiside
hoolikat kaalumist otsustatakse, et ravimi kasutamisest saadav kasu iiletab riskid.

Fertiilses eas naistel tuleb enne feniitoiiniga ravi alustamist kaaluda rasedustesti tegemist.

Fertiilses eas naistele tuleb pohjalikult selgitada, et feniitoiini votmine raseduse ajal voib olla
lootele kahjulik.

Fertiilses eas naisi tuleb noustada poorduma arsti poole kohe, kui nad kavatsevad rasestuda, et
arutada iileminekut teisele ravile enne rasestumist ja enne rasestumisvastaste vahendite
kasutamise lopetamist (vt 16ik 4.6).

Fertiilses eas naistel, kes votavad feniitoiini, tuleb soovitada poorduda arsti poole kohe, kui nad
rasestuvad voi arvavad end olevat rase.

Fertiilses eas naised peavad ravi ajal ja iiks kuu parast ravi loppu kasutama efektiivseid
rasestumisvastaseid vahendeid. Ensiiiime indutseeriva toime tottu voib X pohjustada
hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite toime kadumist, mistottu tuleb fertiilses eas naisi
noustada teiste efektiivsete rasestumisvastaste vahendite kasutamise osas (vt 1oigud 4.5 ja 4.6).

o Ldik4.6
Lisada tuleb jirgmine hoiatus:

Rasedus

Feniitoiin léibib inimestel platsentabarjiiri.

Prenataalne ekspositsioon feniitoiinile voib suurendada kaasasiindinud viirarendite ja teiste
arenguhaiirete tekkeriski. Inimestel on rasedusaegne ekspositsioon feniitoiinile seotud




viidrarendite 2...3 korda suurema esinemissagedusega Kkui iildpopulatsioonis, kus viirarendeid
esineb 2...3%. Raseduse ajal feniitoiini kasutavatel epilepsiat podevatel naistel siindinud lastel
on kas eraldi voi osana loote hiidantoiini siindroomist teatatud viirarenditest, nt orofatsiaalsed
lohed, siildame viirarendid, kraniofatsiaalsed vaararendid, kiiiinte ja sormede/varvaste
hiipoplaasia ning kasvuanomaaliad (sh mikrotsefaalia ja prenataalne kasvupeetus). Raseduse
ajal feniitoiini eraldi voi koos teiste epilepsiaravimitega kasutanud, epilepsiaga naistel siindinud
lastel on teatatud nirvisiisteemi arenguhiiretest. Looteeas feniitoiiniga kokku puutunud laste
narvisiisteemi arenguhiiretega seotud uuringute tulemused on vastuolulised ja riski ei saa
vilistada.

Raseduse ajal tohib X’i kasutada vaid juhul, kui piirast teiste sobivate raviviiside hoolikat
kaalumist otsustatakse, et ravimi kasutamisest saadav kasu iiletab riskid. Naisele tuleb
pohjalikult selgitada raseduse ajal feniitoiini votmisega kaasnevaid riske ja ta peab neist
taielikult aru saama.

Kui piérast riskide ja kasu hoolikat hindamist otsustatakse, et teised raviviisid ei sobi ja ravi
X’iga tuleb jatkata, peab kasutama feniitoiini viikseimat efektiivset annust. Kui naine kavatseb
rasestuda, tuleb teha koik voimalik, et iileminek teisele ravile toimuks enne rasestumist ja enne
rasestumisvastaste vahendite kasutamise lopetamist. Kui naine rasestub feniitoiini votmise ajal,
tuleb ta suunata eriarsti juurde, kes hindab uuesti iile ravivajaduse feniitoiiniga ja kaalub muid
ravivoimalusi.

Fertiilses eas naised

Fertiilses eas naised tohivad X’i kasutada vaid juhul, kui parast teiste sobivate raviviiside
hoolikat kaalumist otsustatakse, et ravimi kasutamisest saadav kasu iiletab riskid. Naisele tuleb
pohjalikult selgitada raseduse ajal feniitoiini votmisega kaasnevaid lootekahjustuse riske ning ta
peab neist tiielikult aru saama ja moistma sellest lihtuvat raseduse planeerimise vajadust.
Fertiilses eas naistel tuleb enne X’iga ravi alustamist kaaluda rasedustesti tegemist.

Fertiilses eas naised peavad ravi ajal ja iiks kuu parast ravi loppu kasutama efektiivseid
rasestumisvastaseid vahendeid. Ensiiiime indutseeriva toime tottu voib X pohjustada
hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite toime kadumist, mistottu tuleb fertiilses eas naisi
noustada teiste efektiivsete rasestumisvastaste vahendite kasutamise osas (vt 16ik 4.5). Kasutada
tuleb vihemalt iihte efektiivset rasestumisvastast vahendit (nt emakasisene vahend) vo6i kahte
teineteist tiiendavat rasestumisvastast vahendit (sh barjiirimeetod). Rasestumisvastaste
vahendite valimisel tuleb iga patsiendi puhul arvestada individuaalsete asjaoludega ja patsient
arutellu kaasata.

Feniitoiini sisaldavad parenteraalsed ravimid

[See uuendus on vajalik miiiigiloa hoidjatele, kelle ravimiteave ei sisalda sarnaseid sonastusi
(ravimi omaduste kokkuvote ja pakendi infoleht)]

e [oik4.4

Fertiilses eas naised

Rasedal naisel kasutatud feniitoiin voib loodet kahjustada. Prenataalne ekspositsioon
feniitoiinile voib suurendada raskete kaasasiindinud vairarendite ja teiste arenguhdirete
tekkeriski (vt 16ik 4.6). Liihiajaliselt (erakorralistes olukordades) kasutatud feniitoiini korral ei
ole lootekahjustuste tekkeriski suurus teada.




Fertiilses eas naistel voib X’i kasutada ainult Kkliinilise vajaduse korral ning naisele tuleb
voimalusel selgitada, et feniitoiini kasutamine raseduse ajal voib olla lootele kahjulik.
Erakorralistes olukordades tuleb hinnata lootekahjustuse ohtu, vottes arvesse [niidustusega]
seotud riski nii lootele kui ka rasedale.

Fertiilses eas naistel tuleb enne feniitoiiniga ravi alustamist kaaluda rasedustesti tegemist.

Ensiiiime indutseeriva toime tottu voib X pohjustada hormonaalsete rasestumisvastaste
vahendite toime kadumist (vt 10igud 4.5 ja 4.6).

o Loik4.6

Feniitoiin lidbib inimestel platsentabarjééri.

Prenataalne ekspositsioon feniitoiinile voib suurendada kaasasiindinud viirarendite ja teiste
arenguhiirete tekkeriski. Inimestel on rasedusaegne ekspositsioon feniitoiinile seotud
viidrarendite 2...3 korda suurema esinemissagedusega Kkui iildpopulatsioonis, kus viirarendeid
esineb 2...3%. Raseduse ajal feniitoiini kasutavatel epilepsiat podevatel naistel siindinud lastel
on kas eraldi voi osana loote hiidantoiini siindroomist teatatud viirarenditest, nt orofatsiaalsed
lohed, siildame viirarendid, kraniofatsiaalsed vaararendid, kiiiinte ja sormede/varvaste
hiipoplaasia ning kasvuanomaaliad (sh mikrotsefaalia ja prenataalne kasvupeetus). Raseduse
ajal feniitoiini eraldi voi koos teiste epilepsiaravimitega kasutanud, epilepsiaga naistel siindinud
lastel on teatatud nirvisiisteemi arenguhiiretest. Looteeas feniitoiiniga kokku puutunud laste
narvisiisteemi arenguhiiretega seotud uuringute tulemused on vastuolulised ja riski ei saa
vilistada.

Raseduse ajal voib X’i kasutada ainult Kliinilise vajaduse korral ning naisele tuleb voimalusel
selgitada, et see voib olla lootele kahjulik.

Pakendi infoleht
Feniitoiini sisaldavad suukaudsed ravimid
o [05ik?2

Alaldik ., Hoiatused ja ettevaatusabindud”

X’i kasutamisega raseduse ajal kaasneb lootekahjustuste risk. Viljastumisvoimelised naised
peavad X’iga ravi ajal kasutama efektiivseid rasestumisvastaseid vahendeid (vt ..Rasedus ja

imetamine”).

Alaloik ,.Rasedus <ja> <.> imetamine <ja viljakus>"

X voib pohjustada raskeid vairarendeid. Kui te votate raseduse ajal X’i, on teie lapsel
vairarendite tekkerisk kuni 3 korda suurem Kui epilepsiavastaseid ravimeid mittevotvate naiste
lastel. Teatatud on rasketest vaararenditest, sealhulgas kasvuhiired ning kolju, nio, Kiiiinte,
sormede/varvaste ja siidame vairarendid. Moned neist voivad tekkida samaaegselt, osana loote
hiidantoiini siindroomist.




Raseduse ajal feniitoiini kasutanud emadel siindinud lastel on teatatud nérvisiisteemi (aju)
arenguhaiiretest. Monedes uuringutes on niidatud, et feniitoiin avaldab negatiivset toimet iisas
feniitoiiniga kokku puutunud laste niirvisiisteemi arengule, samas Kui teistes uuringutes seda
toimet ei tuvastatud. Toimet nirvisiisteemi arengule ei saa vilistada.

Kui olete viljastumisvoimeline naine, aga ei kavatse rasestuda, peate X’iga ravi ajal kasutama
efektiivseid rasestumisvastaseid vahendeid. X voib avaldada toimet hormonaalsete
rasestumisvastaste vahendite, nt rasestumisvastaste tablettide toimele ja vihendada nende
efektiivsust raseduse ennetamisel. Pidage ndou oma arstiga, kes arutab teiega, milline on X’i
votmise ajal koige sobivam rasestumisvastane vahend.

Kui olete viljastumisvoimeline naine ja kavatsete rasestuda, pidage enne rasestumisvastaste
vahendite kasutamise lopetamist ja rasestumist néu oma arstiga teisele sobivale ravile
iillemineku osas, et viltida loote kokkupuudet feniitoiiniga.

Kui te olete rase voi arvate end olevat rase, teatage sellest kohe oma arstile. Ravimi votmist ei
tohi lopetada enne, Kui olete arstica nou pidanud. Ravi peatamine ilma eelnevalt arstica nou
pidamata vo6ib pohjustada krambihooge, mis véivad ohustada nii teid kui ka teie siindimata last.
Arst voib otsustada teie ravi muuta.

Pakendi infoleht

Feniitoiini sisaldad parenteraalsed ravimid
e [0ik2

Alaldik ,,Hoiatused ja ettevaatusabinoud”

X’i kasutamisega raseduse ajal kaasneb lootekahjustuste risk. Viljastumisvoimelised naised

peavad X’iga ravi ajal kasutama efektiivseid rasestumisvastaseid vahendeid (vt ..Rasedus <ja>
<,> imetamine <ja viljakus>").

Alaloik ,.Rasedus <ja> <.> imetamine <ja viljakus>"

X voib pohjustada raskeid vairarendeid. Kui te votate raseduse ajal X’i, on teie lapsel
vairarendite tekkerisk kuni 3 korda suurem Kui epilepsiavastaseid ravimeid mittevotvate naiste
lastel. Teatatud on rasketest viirarenditest, sealhulgas kasvuhéired ning kolju, nio, Kiiiinte,
sormede/varvaste ja siidame vairarendid. Moned neist voivad tekkida samaaegselt, osana loote
hiidantoiini siindroomist.

Raseduse ajal feniitoiini kasutanud emadel siindinud lastel on teatatud nérvisiisteemi (aju)
arenguhiiretest. Monedes uuringutes on niidatud, et feniitoiin avaldab negatiivset toimet iisas
feniitoiiniga kokku puutunud laste niirvisiisteemi arengule, samas Kui teistes uuringutes seda
toimet ei tuvastatud. Toimet néirvisiisteemi arengule ei saa vilistada.




Koik ravimvormid (st nii suukaudsed kui ka parenteraalsed feniitoiini sisaldavad ravimid)

Ravimi omaduste kokkuvote

e [oik4.4

Juhtkontrolliga iilegenoomsetes seose uuringutes Taiwani, Jaapani, Malaisia ja Tai péritoluga
patsientidel on tuvastatud raskete nahaga seotud korvaltoimete tekkeriski suurenemine
halvenenud funktsiooniga CYP2C9*3 variandi kandjatel.

CYP2C9 vahendatud metabolism

Feniitoiini metaboliseeritakse ensiiiimi CYP450 CYP2C9 vahendusel. Viihenenud funktsiooniga
CYP2C9*2 voi CYP2C9*3 variantide kandjatel (CYP2C9 substraate mooduka Kiirusega voi
aeglaselt metaboliseerijatel) voib olla risk feniitoiini kontsentratsiooni suurenemiseks plasmas ja
selle tagajirjel tekkivaks toksilisuseks. Patsientidel, kes on teadaolevalt viihenenud
funktsiooniga CYP2C9*2 voi *3 alleelide kandjad, soovitatakse hoolikalt jdlgida kliinilist
ravivastust ja vajalik voib olla feniitoiini kontsentratsiooni jilgimine plasmas.

e L0ik4.5
Lisada tuleb jairgmine koostoime.
Feniitoiini ja valproaadi samaaegset kasutamist on seostatud valproaadiga seotud

hiiperammoneemia tekkeriski suurenemisega. Nende kahe ravimiga samaaegselt ravitavaid
patsiente tuleb jilgida hiiperammoneemia nihtude ja siimptomite suhtes.

Ravimid, mille sisaldust seerumis ja/voi toimet voib feniitoiin vidhendada

Suukaudsed antikoagulandid (nt rivaroksabaan, dabigatraan, apiksabaan, edoksabaan)

lakosamiid
tikagreloor
e [01k4.8

Jargmine korvaltoime tuleb lisada organsiisteemi klassi ,,Vere ja liimfisiisteemi hdired” alla
esinemissagedusega ,,teadmata”.

Isoleeritud eriitrotsiitaarne aplaasia

Pakendi infoleht

Loik 2. ,,Mida on vaja teada enne X’i <votmist> <kasutamist>"



Alaldik ,,Hoiatused ja ettevaatusabinoud”

Enne X’i <vOtmist> <kasutamist> pidage ndu oma arstiga

Kui olete Taiwani, Jaapani, Malaisia voi Tai péritolu ja analiiiisid on niidanud, et olete
geenivariandi CYP2C9*3 kandja.

Alaloik ,,Muud ravimid ja X”

Teatage oma <arstile> <vdi> <apteekrile>, kui te <vitate> <kasutate> voi olete hiljuti <kasutanud>
<votnud> voi kavatsete <kasutada> <votta> mis tahes muid ravimeid.

- antikoagulandid, nt rivaroksabaan, dabigatraan, apiksabaan, edoksabaan

- lakosamiid

- tikagreloor

Loik 4. ,,Voimalikud korvaltoimed”

teatud tiiiipi punavereliblede arvu vihenemine (isoleeritud eriitrotsiitaarne aplaasia)




III lisa

Seisukoha rakendamise ajakava



Kokkuleppe rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisrithma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrithma koosolek aprillis 2021

Kokkuleppe lisade tolgete {ileandmine
litkkmesriikide padevatele ametiasutustele:

6. juuni 2021

Kokkuleppe rakendamine liikmesriikides
(miiiigiloa hoidja esitab muudatused):

5. august 2021




