Iarscribhinn I

Concluaidi agus forais eolaiocha 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 paraicéiteamol/suideifidrin:

I bhfianaise na sonrai ata ar fail maidir le riosca mi-tsaide 6n litriocht agus 6 thuarascalacha
spontaineacha agus i bhfianaise sasra gniomhaiochta sochreidte, measann an PRAC go bhfuil gaol
ctisioch idir paraicéiteamol/suideifidrin agus an baol mi-isdide réasunta ar a laghad. Théinig an
PRAC ar an gconcluid gur cheart faisnéis tairge tairgi ina bhfuil paraicéiteamol/stideifidrin a leasti da
réir.

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

Forais le haghaidh athra ar théarmai an idaraithe margaiochta/na n-iudaruithe margaiochta

Ar bhonn na gconcluidi eolaiocha le haghaidh paraicéiteamol/stideifidrin, t4 CMDh den tuairim nach
bhfuil aon athrt ar an gcothromaiocht idir riosca agus tairbhe don tairge iocshlainte/do na tairgi
iocshlainte nach bhfuil paraicéiteamol/suideifidrin faoi réir na n-athruithe ata beartaithe a chur i
bhfeidhm ar fhaisnéis an tairge.

Molann CHMP gur cheart téarmai an tdaraithe margaiochta/na n-tidaruithe 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
e Roinn4.4
Ba choir rabhadh a chur leis mar seo a leanas:

Rioscai mi-usaide

Ta baol mi-usaide ag baint le suideifidrin. D'fhéadfadh daileoga méadaithe tocsaineacht a
thdirgeadh ar deireadh thiar. D'fhéadfadh cacinfhulaingt a bheith mar thoradh ar usaid
leantinach agus baol méadaithe rédhailte mar thoradh air. Nior cheart an uastréimhse daileoige
agus coireala a mholtar a sharu (féach roinn 4.2).

Bileog Phacaiste

2. An t-eolas a theastaionn uait sula nglacann ti [Ainm an druga]

D'fhéadfai mi-usaid a bhaint as ceann de na comhabhair ghniomhacha i [ainm drugai],
suideifidrin, agus is féidir daileoga méra suideifidrin a bheith tocsaineach. D'fhéadfadh usaid
leantinach a bheith mar thoradh ar nios mé [ainm drugai] a ghlacadh na an daileog mholta chun
an éifeacht inmhianaithe a fhail, rud a fhagann go bhfuil baol nios mé ann go dtarloidh sé. Nior
cheart an uastréimhse daileoige agus céireala a mholtar a sharu (féach roinn 3).
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Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme



Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme

(an t-athrt a thiolacadh ag Sealbhoir an
Udaraithe Margaiochta):

Glacadh le seasamh CMDh: Feabhra 2024 Cruinnia CMDh
Tarchur aistriachan na n-iarscribhinni a 7 Aibrean 2024

ghabhann leis an seasamh chuig Udarais

Naisiinta Innitla:

Cur chun feidhme an tseasaimh ag na Ballstait | 6 Meithecamh 2024




