Iarscribhinn I

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



Concluidi eolaiocha

Agus an Tuarascail Mheasunaithe maidir le TTNS maidir le TTNS le haghaidh ofloxacin (Usaid
chdrasach) & cur san aireamh, is iad seo a leanas na concluidi eolaiocha:

Ramhaille

I bhfianaise na sonrai ata ar fail maidir le ramhaille 6 lion na gcasanna a bhraitear, én litriocht agus ¢
shonrai ardchailiochta, di-agdid dhearfach agus i bhfianaise mheicniocht inchreidte na gniomhaiochta,
measann an Priomh-Bhallstat go bhfuil gaolmhaireacht chuise idir ofloxacin (Usaid chérasach) agus
ramhaille. Thainig an Priomh-Bhallstat ar an gconcldid gur cheart an fhaisnéis tairge do thairgi ina
bhfuil Ofloxacin (Usaid chérasach) a leasu da réir.

Comhaontaionn CMDh leis na concluidi eolaiocha atéd déanta ag PRAC.

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

Ar bhonn na gconcluidi eolaiocha maidir le ofloxacin (foirmlithe cérasacha) ta CHMP den tuairim go
bhfuil cothromaiocht sochair-riosca na dtairgi iocshlainte ina bhfuil ofloxacin (Usdid chérasach) gan
athru faoi réir na n-athruithe ata beartaithe ar an bhfaisnéis tairge.

Thainig CMDh ar an seasamh gur cheart go mbeadh Udari/ddaruithe margaiochta na dtairgi a
bhaineann le raon feidhme na measunachta aonair PSUR seo athraitheach. Sa mhéid go bhfuil tairgi
iocshldinte breise ina bhfuil ofloxacin (Usdid chérasach) Gdaraithe in AE faoi lathair né go bhfuil siad
faoi réir ndsanna imeachta Udarlchain in AE amach anseo, molann CMDh go dtabharfadh na Ballstait
lena mbaineann agus sealbhdiri na n-Udaruithe iarrthacha/margaiochta aird chui ar an seasamh seo de
chuid CMDh.



Iarscribhinn II

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



Leasuithe le cur san aireamh sna ranndga abhartha den Fhaisnéis faoi Thairgi (téacs nua line
faoi agus clé trom air, an téacs scriosta strieetrid)

Achoimre ar Shaintréithe Tairge

Roinn 4.8. Eifeachtai neamh-inmhianaithe
Tabla de ADRanna, faoi neamhoird shiciatracha SOC

Miniciocht annamh: Ramhaille

Bileog Phacaiste

Roinn 4: Fo-iarsmai féideartha:

D’fhéadfadh an méid seo a leanas a bheith san aireamh i bhfo-iarsmai na miniciochta neamhchoitianta:

Ramhaille (géarstaid mhearbhaill)




Iarscribhinn III

Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme



Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme

Glacadh le seasamh CMDh:

Cruinniu de chuid CMDh Nollaig 2021

Tarchur aistriichan na n-iarscribhinni a
ghabhann leis an seasamh chuig Udarais
Naisiunta Innilla:

an 31 Eanair 2022

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

31 Mérta 2022




	Iarscríbhinn I
	Conclúidí agus forais eolaíocha le haghaidh athrú ar théarmaí an Údaraithe/na nÚdaruithe Margaíochta
	Comhaontaíonn CMDh leis na conclúidí eolaíocha atá déanta ag PRAC.
	Forais le haghaidh athraithe ar théarmaí an Údaraithe Margaíochta/na nÚdaruithe Margaíochta
	Iarscríbhinn II
	Leasuithe ar fhaisnéis táirge an táirge/na dtáirgí íocshláinte atá údaraithe go náisiúnta
	Iarscríbhinn III
	Tráthchlár chun an seasamh seo a chur chun feidhme

