Tarscribhinn I

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



Concluidi eolaiocha

Seo a leanas concluidi eolaiocha, ag cur Tuarascail Mheasunachta PRAC ar PSUR(anna) le haghaidh
mesterolone san aireamh:

| bhfianaise na sonrai at4 ar fail ar na rioscai tromchuiseacha sléinte a bhaineann le mi-Gséid
mesterolone mar shubstaint fheabhsaithe iomha agus feidhmiochta 6n litriocht agus 6 thuarascalacha
spontaineacha, agus i bhfianaise go bhfuil cleachtas den sort sin suntasach fds, go héirithe in éineacht
le substainti anabalacha androgsaineacha (SAA) eile, measann an Priomh-Bhallstat gur cheart
rabhaidh i bhfaisnéis tairge mesterolone a neartl chun feasacht a ardu ar rioscai tromchuiseacha slainte
agus chun chur in aghaidh iompair mar sin. Chinn an Priomh-Bhallstat gur cheart an fhaisnéis maidir
le tairgi a bhfuil mesterolone iontu a leasu da réir.

Comhaontaionn CMDh leis na concluidi eolaiocha ata déanta ag PRAC.

Forais le haghaidh athraithe ar théarmai an Udaraithe Margaiochta/na nUdaruithe
Margaiochta

Ar bhonn na gconcluidi eolaiocha le haghaidh mesterolone tdA CMDh den tuairim go bhfuil an
chothromaiocht idir riosca agus tairbhe an tairge iocshlainte/na dtairgi iocshlainte ina bhfuil
mesterolone neamhathraithe faoi réir na n-athruithe até beartaithe a chur i bhfeidhm ar fhaisnéis an
tairge.

Thainig CMDh ar an seasamh gur cheart go mbeadh udar0/udaruithe margaiochta na dtairgi a bhain le
raon feidhme na meastinachta aonair PSUR seo athraitheach. Sa mhéid go bhfuil tairgi iocshlainte
breise ina bhfuil mesterolone Udaraithe san AE faoi lathair n6 faoi réir nésanna imeachta Udaraithe
amach anseo san AE, molann CMDh go dtugann na Ballstait lena mbaineann agus
iarratas@ir/sealbhoiri Udaraithe margaiochta aird chui ar sheasamh CMDh maidir leis seo.



Iarscribhinn II

Leasuithe ar fhaisnéis tairge an tdirge/na dtiirgi iocshliinte ata idaraithe go naisitinta



Leasuithe le cur san direamh sna rannéga abhartha den Fhaisnéis faoi Thairgi (line faoi théacs
nua agus clé trom air, striec-trid an téacs scriosta)

Achoimre ar Shaintréithe Tairge
e Roinn4.4.

Ba cheart rabhadh a least mar seo a leanas:

Mi-usaid drugai agus spleachas:

, - - ;= - ,
mn N N alalalalal alalaTaYlala a ala allla m
v G > v, C ot v v v oo v v v, v

N
>
r

4

fisiceach-a-mhéadd- Rinneadh mi-asaid ar mesterolone, go hionduil in éineacht le stéaroidigh

anabalacha andraigineacha eile. Ta rioscai tromchuiseacha slainte ag baint le mi-usaid

mesterolone agus stéaréidigh anabalacha andraigineacha eile (m.sh., teagmhais

chardashoithiocha a bhfuil toradh marfach orthu i gcdsanna dirithe, teagmhais heipiteacha
agus/no siciatracha, agus spleachas) agus ba cheart chur ina choinne.

Bileog Phacaiste
e Roinn 2: Rabhaidh agus réamhchdraimi

Mi-isdid drugai agus spledchas:

Tog <ainm cumtha> direach mar a duirt do dhochtuir n6é do phoitigéir leat i gconai.

Nior cheart duit <ainm cumtha> a usaid Nil-Previren-eiridnach le haghaidh corpfhorbartha, matain
a mhéadu i bhfir shlaintdla né chun cumas fisiceach eile a mhéad(l ina n-aonar né le stéaroéidigh
anabalacha andraigineach eile toisc go bhfuil rioscai tromchuiseacha sldinte ag gabhail leis, mar
shampla fadhbanna le do chroi agus soithigh fola (gur féidir go tiocfadh bas as), ae agus/né
meabhairshliinte, né d’fhéadfa dul i spleachais ar na drugai seo.




Iarscribhinn II1

Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme



Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme

Glacadh le seasamh CMDh:

Dheireadh Fémhair 2022 Cruinnit CMDh

Tarchur aistritichan na n-iarscribhinni a
ghabhann leis an seasamh chuig Udaréis
Naisiunta Inniula:

28 Samhain 2022

Cur chun feidhme an tseasaimh
i mBallstait (an t-athrd a thiolacadh ag
Sealbhdir an Udaraithe Margaiochta):

26 Eanair 2023






