Iarscribhinn I

Concluidi agus forais eolajiocha le haghaidh athra ar théarmai an Udaraithe/na nUdaruithe
Margaiochta



Concluidi eolaiocha
Seo a leanas concluidi eolaiocha, ag cur san aireamh Tuarascail Mheastnaithe PRAC ar PSUR(anna)
le haghaidh Naphazoline, naphazoline / sulfiit since:

I bhfianaise na sonrai ata ar fail ar fhrithghniomhartha diobhalacha tromchuiseacha cardashoithioch
agus/noé ceirbreashoithioch 6n litriocht, lena n-airitear i gcasanna airithe gaolmhaireacht ama dluth,
agus an mheicniocht inchreidte gniomhaiochta, breithnionn an PRAC gaolmhaireacht chuise idir
naphazoline, naphazoline / sulfait since, agus teagmhais mhora cardashoithioch agus/no
ceirbreashoithioch. Is féidearthacht réastnta ar a laghad iad seo nuair a bhionn naphazoline & n-usaid
iomarcach. Thainig an PRAC ar an gconcluid gur cheart an thaisnéis faoi thairgi a bhfuil naphazoline,
naphazoline/sulfait since iontu a leastu d4 réir sin.

Tar éis athbhreithnitl a dhéanamh ar mholadh PRAC, aontaionn CMDh le concluidi foriomlana PRAC
agus leis na forais i ndail leis an moladh.

Forais le haghaidh athru ar théarmai an Gidaraithe margaiochta/na n-iidaruithe margaiochta

Ar bhonn na gconcluidi eolaiocha le haghaidh Naphazoline, naphazoline / sulfait since ta CMDh den
tuairim nach bhfuil aon athri ar an gcothromaiocht idir riosca agus tairbhe don tairge iocshlainte/do na
tairgi iocshlainte nach bhfuil Naphazoline, naphazoline / sulfait since faoi réir na n-athruithe ata

beartaithe a chur i bhfeidhm ar thaisnéis an tairge.

Molann CHMP gur cheart téarmai an udaraithe margaiochta/na n-udaruithe margaiochta a athra.



Iarscribhinn I1

Leasuithe ar fhaisnéis faoin tairge/faoi na tairgi iocshlainte ata idaraithe go naisiiinta



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

Achoimre ar Shaintréithe Tairge

. Alt 4.9
Ba cheart na comharthai agus na siomptoim seo a leanas de rodhaileog a chur san aireambh:

Ta sé léirithe ag sonrai iar-mhargaiochta go bhféadfadh frithghniomhartha diobhalacha
cardashoithioch cardashoithioch agus/né ceirbreashoithioch troma a bheith mar thoradh ar
nochtadh sistéamach iomarcach., mar shampla rédhaileog d’aon ghné n6 de thaisme de
nafasoilin (lena n-airitear ionghabhail béil neamhbheartaithe).

Bileog Phacaiste

3. Conas [Ainm Téirge] a tsdid

[...]

Ma d’tsaid ti nios m6 [Ainm Tairge] nad mar ba choir duit

Ma usaidtear i bhfad nios mo de [Ainm Tairge] na an daileog molta, d'fhéadfadh fo-iarmhairti

tromchuiseacha a bheith mar thoradh ar an geroi agus ar imshruthi, mar shampla méa shlogtar
[Ainm Tairge] de thaisme. I measc na comharthai a d’fhéadfadh a bheith ann, ta: rata croi

laghdaithe (bradacairde), tinneas cinn mér, samhnas, urlachan, fadhbanna andlaithe, rita croi

meéadaithe (taiceacairde) agus pianta cliabhraigh.

Ba cheart an rditeas seo a leanas a chur san direamh san alt chéanna, mura bhfuil sé, né mura bhfuil
raiteas coibhéiseach, i lathair sa PIL cheana féin:

Ma fhaigheann tu fo-iarmhairti no i gcas rédhaileog de [Ainm Tairge] a ionthégail/a ionghabhail

de thaisme, lorg coir leighis laithreach bonn.




Iarscribhinn III

Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme



Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme

Glacadh le seasamh CMDh:

Mi Marta 2025 Cruinnit CMDh

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

11 Bealtaine 2025

Cur chun feidhme an tseasaimh ag na Ballstait
(an t-athrt a thiolacadh ag Sealbhoir an
Udaraithe Margaiochta):

10 Tuil 2025
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