Liite I

Tieteelliset paAiitelmit ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset pidtelmit

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ldéketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt dityppioksidia, dityppioksidin/hapen yhdistelmavalmisteita koskevista méaéraaikaisista
turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset paételmét ovat seuraavat:

PRAC katsoo, ettd myyntiluvanhaltijan turvallisuusraportissa (PSUR) ilmoittamien signaalitietojen
perusteella ehdotettu termi kohtauksia” tulisi vaihtaa termiin “yleistyneitd kohtauksia” ja liséta se
kohtaan 4.8 valmisteyhteenvetoa. Esiintymistiheydeksi tulisi merkiti “esiintymistiheyttd ei tunneta
dityppioksidia tai dityppioksidin ja hapen seosta sisdltavilld 1d4kevalmisteille”. Pakkausseloste
pdivitetdén vastaavin tiedoin.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh) on yhtd mieltd PRAC:n tekemien
paételmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Dityppioksidia, dityppioksidia/happea koskevien tieteellisten padtelmien perusteella CMDh katsoo,
ettd dityppioksidia, dityppioksidia/happea siséltidvien ladkevalmisteiden hyoty-haittatasapaino on
muuttumaton, mikéali valmistetietoja muutetaan ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, ettd tdimén yksittdisen méiéraaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
ladkevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Siltd osin kuin EU:ssa on till4 hetkelld hyvéksytty
muitakin dityppioksidia, dityppioksidia’happea sisdltivid lddkevalmisteita tai jos niitd késitellddn
tulevissa hyviksymismenettelyissd EU:ssa, CMDh suosittelee jisenmaita/hakijaa/ myyntiluvan
haltijoita ottamaan timidn CMDh:n linjauksen asianmukaisesti huomioon.



Liite 11

Kansallisesti hyviksyttyjen lddikkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtivit muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yliviivatty)

Valmisteyhteenveto

Kappale 4.8
Seuraava haittavaikutus: yleistyneet kohtaukset lisdtddn kohtaan hermoston haittavaikutukset,
esiintymistiheys tuntematon

Pakkausseloste

Kappale 4
Yleistyneet kohtaukset, esiintymistiheys tuntematon
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Timaéin lausunnon toteuttamisaikataulu



Timaéin lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvéksyminen: Tammikuu 2019 CMDh:n kokous

Lausunnon liitteiden kddnnosten toimittaminen | 16.03.2019
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

Lausunnon taytdntéonpano 15.05.2019
jasenvaltioissa (myyntiluvan haltijan on
toimitettava muutoshakemus):




