Iarscribhinn I

Concluidi agus forais eolaiocha le haghaidh athrda ar théarmai an
Udaraithe/na nUdaruithe Margaiochta



Concluidi eolaiocha

Agus Tuarascail Mheasunaithe PRAC ar an/na PSUR(anna) le haghaidh levosimendan a cur san
aireamh, is iad seo a leanas na concluidi eolaiocha:

I bhfianaise na sonrai ata ar fail maidir le frithghniomhartha hipiriogaireachta 6 thuairisci
uathspreagtha, lena n-airitear i 10 gcas gaol dlath ama, di-dhushlan dearfach agus/né ath-dhuashlan,
measann an PRAC go bhfuil féidearthacht réastunta ann ar a laghad go bhfuil gaol cuiseach idir
levosimendan agus frithghniomhartha hipiriogaireachta. Chinn PRAC gur cheart faisnéis tairge tairgi ina
bhfuil levosimendan a leasu da réir.

Tar éis athbhreithnil a dhéanamh ar mholadh PRAC, aontaionn CMDh le concluidi foriomldna PRAC
agus leis na forais ata le moladh.

Forais le haghaidh an athraithe ar théarmai an tdaraithe/na n-adaruithe margaiochta

Ar bhonn na gconcluidi eolaiocha le haghaidh levosimendanthe td CMDh den tuairim nach bhfuil aon
athru ar an gcothromaiocht idir riosca agus tairbhe don tairge iocshldinte/do na tairgi iocshlainte nach
bhfuil levosimendan faoi réir na n-athruithe ata beartaithe a chur i bhfeidhm ar fhaisnéis an tairge.

Molann CHMP gur cheart téarmai an Udaraithe margaiochta/na n-udaruithe margaiochta a athru.



Iarscribhinn II

Leasuithe ar fhaisnéis tairge an tairge/na dtairgi iocshlainte ata
udaraithe go naisiunta



Leasuithe le cur san aireamh sna codanna abhartha den Fhaisnéis faoin Tairge (téacs nua line
faoi agus clé trom air, téacs scriosta striec-trid)

Achoimre ar Shaintréithe Tairge
. Cuid 4.8

Tabla 3 Achoimre ar Fhrithghniomhartha Diobhalacha arna sainaithint i gcas levosimendan i
dtrialacha cliniciula agus i sonrai iar-mhargaiochta-StaidéarClinieiti- SURVIVE-CRFREVIVE;
Staiddir ChiinicitlaLIDO/RUSSLAN/300105/300 1024 tochdi

Ba chdir an frithghniomh seo a leanas a chur leis faoin SOC Neamhoird chérais imdhionachta agus an
mhiniciocht “ni fios”.

Hipiriogaireacht

Bileog Phacaiste
e Cuid 4

Ba choir an fo-cheannteideal nua a chur leis an bhfrithghniomh diobhdlach seo a leanas don
mhiniciocht “ni fios”.

Ni fios (ni féidir miniciocht a mheas 6 na sonrai ata ar fail):
Hipiriogaireacht (d'fhéadfadh grios agus tochas a bheith i measc nha comharthai).




Iarscribhinn III

Trathchlar chun an seasamh seo a chur i bhfeidhm



Trathchlar chun an seasamh seo a chur i bhfeidhm

Glacadh le seasamh CMDh:

Cruinnit CMDh Bealtaine 2025

Tarchur aistriichan na n-iarscribhinni a
ghabhann leis an seasamh chuig Udarais
Naisiinta Inniula:

6 IGil 2025

Cur chun feidhme an tseasaimh ag na Ballstait
(an t-athru & thiolacadh ag Sealbhdir an
Udaraithe Margaiochta):

4 Medn Fomhair 2025







