larscribhinn I

Concluidi eolaiocha

[Ma ta faisnéis chomhfhreagrach in aon chodanna eile den SmPC agus den bhileog phacaiste ata ann
faoi lathair, ba cheart i a scriosadh chun athfhaisnéis a sheachaint.]



Concluidi eolaiocha

Leanadh de chasanna agranalaicitisise agus neodraipéine tromchuisi a thuairiscit san Fhionlainn agus
an t-aon tairge focshlainte ina bhfuil meiteamasdél atd ddaraithe sa Bhallstat sin (Litaglin
(meiteamasdl/pitifeandn)) in ainneoin na mbeart foslaghdaithe riosca breise a tugadh isteach in 2017,
agus a neartaiodh tuilleadh in 2021. Mar gheall ar an imni thromchuiseach sabhailteachta sin, i
gcomhthéacs easpa éifeachtachta na mbeart ioslaghdaithe riosca atd i bhfeidhm san Fhionlainn agus
na deacrachta a bhaineann le tuilleadh beart ioslaghdaithe riosca a shainaithint ar décha go mbeadh
siad éifeachtach, chomh maith le hdbharthacht na saincheiste sin maidir le gach tairge iocshldinte ina
bhfuil meiteamasél, chuir Udardas Innitil Naisitinta na Fionlainne (Fimea) abhair imni in iGl maidir leis an
gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi a bhaineann le tairgi iocshldinte ina bhfuil meiteamasél.

Thairis sin, ar bhonn na gcasanna a tuairisciodh tar éis 2021, mheas sealbhéir an Udaraithe
margaiochta le haghaidh Litalgin gur mé an riosca agranalaicitisise a bhaineann lena thairge
focshldinte nd an tairbhe a bhaineann leis agus rinne sé bearta chun a ddard margaiochta a tharraingt
siar.

Ar an 5 Meitheamh 2024, bhunaigh Udaras Innitil Naisiinta na Fionlainne (Fimea) nés imeachta
prainneach Aontais faoi Airteagal 107i de Threoir 2001/83/CE, agus d’iarr sé ar an gCoiste um Measunu
Riosca maidir le Faireachas Cégas (PRAC) measunu a dhéanamh ar thionchar na n-dbhar imni
thuasluaite maidir leis an gcothromaiocht idir rioscaf agus tairbhi a bhaineann le tairgi iocshldinte ina
bhfuil meiteamasdl agus moladh a eisidint maidir le cibé acu ar cheart né nar cheart na hidaruithe
margaiochta le haghaidh na dtdirgi seo a choimedd, a athrd, a chur ar fionrai né a chulghairm.

Ghlac PRAC moladh ar an 5 Medn Fémhair 2024, rud a mheas an CMDh ina dhiaidh sin, de réir Airteagal
107k de Threoir 2001/83/CE.

Achoimre fhoriomlan ar an meastéireacht eolaioch arna déanamh ag PRAC

Is diorthach piorasoléin é meiteamasdl (céd ceimiceach teiripeach anatamaioch [ATC]: NO2BBO02) le
hairionna anailgéiseacha, frithphiréiteacha agus freangmhalaiocha. Udaraitear tairgi iocshlainte ina
bhfuil meiteamasdl i roinnt Ballstat AE agus léiritear iad le haghaidh pian trom géara agus ainsealacha,
chomh maith le fiabhras nach bhfreagraionn do chéirealacha eile.

San Fhionlainn, tar éis lion méadaitheach cdsanna agranalaicitisise agus neodraipéine tromchuisi a
tuairisciodh do chlarlann frithghniomhartha diobhalacha drugai na Fionlainne (ADR) idir 2011-2015 (20
tuarascail, agus 2 cheann diobh a bhi marfach), chuir Fimea srian ar Usaid Litalgin go dti an tréimhse is
giorra is gd, agus spreag sé monatéireacht sheachtainidil ar fhuildireamh i gcas céiredla nios faide na
seachtain. Ina theannta sin, iarradh bearta ioslaghdaithe riosca breise go ndisilinta chun an riosca
agranalaicitisise in othair na Fionlainne a chosc (a cuireadh chun feidhme in 2017: deireadh a chur le
pacdisti 100 tdibléad, carta foldirimh d’othair, litir chumarsaide ghairmiudla cdraim sldinte dhirigh
(DHPC), athruithe ar fhaisnéis faoin tairge). In ainneoin gur cuireadh na bearta ioslaghdaithe riosca
breise sin chun feidhme, tuairisciodh cdsanna nua agranalaicitisise agus neodraipéine tromchuisi (12
thuarascail, agus bhi dianchldram de dhith ar 2 cheann diobh lena n-diritear goradh agus cuireadh
ochtar othar san ospidéal le haghaidh céireala). Da bhri sin, neartaiodh na bearta naisilnta tuilleadh in
2021 (cuireadh leis rabhaidh bhoscaithe ar na pacaisti seachtracha, achoimre ar shaintréithe tdirge
(SmPC) agus bileog phacéiste (PL), scaipeadh litir DHPC, agus cuireadh faisnéis faoin riosca sin leis an
gcérta foldirimh d’othair). O cuireadh na bearta breise a neartaiodh tuilleadh a luaitear thuas chun
feidhme in 2021, tuairisciodh seacht gcés agranalaicitisise agus neodraipéine tromchuisi san
Fhionlainn, agus bhi cds amhdin diobh marfach, gortaiodh duine amhain go buan, bhi dianchidram ag
teastdil 6 othar amhdin, agus cuireadh ceathrar othar san ospidéal le haghaidh céiredla. Ar bhonn na
gcasanna nua sin, mheas MAH Litalgin (meiteamasél/pitifeandén) gur mé an riosca agranalaicitisise a



bhaineann leis an tairge iocshldinte sin nd an tairbhe a bhaineann leis, agus rinne sé beart chun a
udard margaiochta a tharraingt siar.

| bhfianaise easpa éifeachtachta na mbeart ioslaghdaithe riosca ata i bhfeidhm san Fhionlainn maidir le
Litalgin agus i bhfianaise na deacrachta a bhaineann le tuilleadh beart foslaghdaithe riosca a
shainaithint ar décha go mbeadh siad éifeachtach, spreag Fimea an t-athbhreithnil seo ar an gcaoi sin
chun imscrddu breise a dhéanamh ar na habhair imni thuasluaite, agus ar a dtionchar ar an
gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi a bhaineann le tairgi iocshldinte ina bhfuil meiteamasdl.

Rinne PRAC athbhreithnil ar iomldn na sonrai a bhi ar fail i ndail leis an riosca agranalaicitisise le
haghaidh tairgi focshlainte ina bhfuil meiteamasél. Airiodh leis sin freagrai a chuir na MAHanna isteach,
sonrai é EudraVigilance, litriocht eolaioch, na tuairimi a chuir grdpa saineolaithe neamhspleécha in iul
(sainghripa ad hoc (AHEG)), aighneachtai 6 phairtithe leasmhara agus idirghabhail i scribhinn a
fuarthas 6 thrid pairti.

Mheas PRAC nach gceistitear leis na sonrai a chuirtear ar fail i gcomhthéacs an nés imeachta
atreoraithe sin éifeachtllacht sheanbhunaithe tairgi iocshldinte ina bhfuil meiteamasél. Maidir leis an
riosca agranalaicitisise a bhaineann le tairgi iocshldinte ina bhfuil meiteamasél, nil aon athrd ar chineal
na ar mhéid aitheanta an riosca seachas ar an tréimhse ama go dti an tosach (TTO). Bunaithe ar na
sonrai ata ar fail a ndearnadh athbhreithnild orthu, meastar fés gur riosca neamhchoitianta é, cé go
dtugtar faoi deara go bhfuil an-éagsulacht ann idir na miniciochtafi tuairiscithe i measc foinsi éagsula
agus go geografach. Deimhniodh neamhchoitiantacht agranalaicitisise a spreagtar le meiteamasdél
(MIA) sna tuairimi a roinn AHEG agus na pairtithe leasmhara a ndeachthas i gcomhairle leo. Thug siad
le fios go bhfuil taithi fhairsing ann ar an iomlan ar thairgi iocshlainte ina bhfuil meiteamasdl (i
gcomhréir le nochtadh an othair) ach nach bhfuil ach taithi theoranta ann ar an bhfrithghniomh
diobhélach sin. Mar sin féin, ba léir le linn an athbhreithnithe go bhféadfadh agranalaicitisis tarlu trath
ar bith le linn na céiredla agus go gairid ina diaidh, i gcodarsnacht leis an toimhde roimhe sin go
méadaitear an riosca den chuid is mé tar éis seachtain amhdin nochta né tar éis céiredil fhadtéarmach
a léiritear san fhaisnéis faoin tdirge maidir le roinnt tdirgi focshldinte ina bhfuil meiteamasal.

Ar an iomlan, léirionn na sonrai a ndearnadh athbhreithnil orthu go dtarlaionn MIA laistigh de TTO
gearr (airmhean 7-14 13), agus go mbionn sé le feicedil sa chéad seachtain den chéiredil i 30-50 % ar a
laghad de na cdsanna a ndearnadh athbhreithnia orthu. Chonacthas laghdud incriminteach ar lion na
gcasanna le himeacht ama. Breathnaiodh TTOnna nios faide i ndaoine a fuair meiteamasél i suiomh na
n-othar seachtrach in ionad shuiomh na n-othar cénaitheach. Mar sin féin, d’fhéadfadh meastachan
beacht ar aga folaigh a bheith michruinn mar gheall ar dhiagnéis dhéanach fhéideartha ar
agranalaicitisis agus éiginnteacht maidir leis na TTOnna a chinneadh i gcdsanna riarachain
eadrannaigh. Ina theannta sin, bhi baint ag ath-nochtadh othar do mheiteamasdél le TTOanna nios
giorra d'agranalaicitisis. Mar sin féin, tuairisciodh sciar suntasach de chasanna a raibh agaf folaigh an-
ghearr ag baint leo gan Usaid mheatamasdil a doiciméadaiodh roimhe sin. Nil aon sonrai
leordhéthanacha ar fail chun meastachain riosca ar Usdid ghearrthéarmach a chur i gcomparaid le
hasaid fhadtéarmach né chun an chaoi a n-athraionn an riosca le himeacht ama a thréithrid. Léiriodh in
anailis ar chdrsa ama an fhrithghniomhaithe freisin go bhféadfadh agai folaigh nios faide a bheith mar
thoradh ar dhiagndis mhoillithe mar gheall ar mhainneachtain aire leighis a lorg in am agus go bhfuil
baint acu le torthai nios measa d'othair. Tugadh faoi deara freisin go bhféadfadh an frithghniomhu
diobhalach tarld tar éis babhtai leamha Usaide meiteamasdil, a thacaionn leis an meicniocht
thoimhdithe agranalaicitisise tri mhean imdhionachta ina bhféadfadh nochtadh roimhe seo othair a
fogrd agus a bheith ina chuis le teagmhas a thosu go tapa le linn tuilleadh nochta. Ina theannta sin,
féadfar MIA a bhrath tamall tar éis deireadh a chur leis an gcoéiredil, a d'fhéadfadh a bheith minithe ag
cégaschinéitic meitibiliti a d'fhéadfadh a bheith freagrach as an bhfrithghniomhd, ag moill na
freagartha imdhionachta ata dirithe i gcoinne granalaiciti, ag tréimhse aisiomptémach go dti go
dtiocfaidh siomptéim an ionfhabhtaithe chun cinn, né ag moilleanna ar chdram leighis a lorg. Mar



fhocal scoir, bunaithe ar na sonraf a ndearnadh athbhreithnid orthu, meastar gur frithghniomhu
neamhghndach spledch gan daileog é MIA, a d'fhéadfadh tarl am ar bith le linn na céiredla agus fil go
gairid tar éis deireadh a chur leis an gcoéiredil. Thug PRAC da aire go léiritear leis an bhfaisnéis atd ann
cheana a sholdthraitear san fhaisnéis faoin tairge maidir le roinnt tairgi focshlainte ina bhfuil
meiteamasdl go dtagann méadu ar an riosca tar éis seachtain amhain céiredla né ar Uséid
fhadtéarmach, rud nach bhfuil cruthaithe leis an bhfianaise a ndearnadh athbhreithnid uirthi. Mheas
PRAC gur cheart an fhaisnéis sin a bhaint i gcomhréir leis an eolas reatha.

Maidir le fachtéiri riosca, td easpa anailise ilfhachtdiri eolaiochta ann a léirionn fachtdiri riosca
neamhspledcha le haghaidh agranalaicitisise a bhaineann le hisaid mheiteamaséil. Ina theannta sin, ni
fhéadfadh an t-athbhreithnid toimhdi na ndifriochtai eitneacha maidir le so-ghabhélacht né rél na n-
ionfhabhtuithe bunisacha i dtorthai nios déine a dhearbhl né a bhréagnu.

Mar sin féin, d'fhéadfadh PRAC othair a bhfuil droch-phrognéis MIA acu a aithint. Mar a thuairiscitear
thuas, glactar leis gur frithghniomh tri idirghabhail imdhionachta é MIA, arb é is priomhthréith dé
scriosadh neodraifili a scaiptear tri antasubstainti atd spleach ar dhrugai né a spreagtar le drugai né tri
T-chealla gniomhachtaithe. Té frithghniomhuithe tri mhean imdhionachta nios déine agus forbraionn
siad nios tapa tar éis athnochta, dé bhri sin cuireann agranalaicitisis roimhe seo de bharr meiteamasail
agus substainti comhchosula amhail pioraséléin (e.g. feanasdén, propafeanasén, iospropa-
aiminfeanasén) né piorasélaidini (e.g. feiniolbltasén, ocsaifeiniolbldtasdn) sa stair mhiochaine na
hothair sin i leibhéal riosca do-ghlactha ma Usaidtear tairgi iocshldinte ina bhfuil meiteamasdl ina
dhiaidh sin. Mar an gcéanna, ma tharlaionn agranalaicitisis in othair a bhfuil feidhm smeara lagaithe
acu cheana féin né galair an chérais haematapééisigh orthu, ta na hothair seo i mbaol nios airde
agranalaicitisise nios déine agus déa bhri sin toradh nios measa. Trid is trid, rinneadh othair a bhfuil
feidhm smeara lagaithe acu né galair an chérais haematapdéisigh orthu a eisiamh 6 staidéir mar gheall
ar riosca nios airde a d'fhéadfadh a bheith ann maidir le torthai nios déine agranalaicitisise, agus mar
thoradh air sin 6 staidéir iarmhargaiochta. Thainig PRAC ar an gconcluid, agus é ag tabhairt da aire go
bhfuil fritdsca comhchosula i bhfeidhm cheana féin le haghaidh roinnt tairgi iocshldinte ina bhfuil
meiteamasdl, gur cheart fritdsca d’othair a bhfuil agranalaicitisis orthu de bharr meiteamasaéil né
substainti comhchosula i stair na miochaine né a bhfuil feidhm smeara lagaithe acu cheana féin né
galair an chérais haematapééisigh orthu a chur leis an bhfaisnéis faoin tdirge maidir leis na tairgi
focshldinte uile ina bhfuil meiteamasdl.

Méadaionn moilleanna maidir le haire leighis a lorg tar éis do na siomptdim teacht chun cinn fad na
neodraipéine agus an déchulacht go mbeadh aimhréidheanna tromchuiseacha MIA ann. D& bhri sin, ta
sé rithdbhachtach go bhfuil gairmithe clraim sldinte (HCPanna) agus othair ar an eolas faoi na
siomptéim luatha a thugann le tuiscint go bhfuil agranalaicitisis ann (e.g. fiabhras, crithfhuacht,
scornach thinn agus athruithe pianmhara mucéis, go hairithe sa bhéal, sa tsrén agus sa scornach né i
réigiin na mball ginilina né sa réigiin anasach), faoin tdbhacht a bhaineann le deireadh laithreach a
chur leis an gcéiredil méa thagann na siomptdim sin chun cinn, agus faoin ga le haire leighis a luaithe is
féidir gan aon mhoill. Ma thégtar meiteamasél le haghaidh fiabhrais, a d'fhéadfadh a bheith ina
shiomptdém d'agranalaicitisis atd ag teacht chun cinn, féadfar fiabhras leandnach né athfhillteach a
mhithuiscint mar shiomptdim den riocht céiredilte, agus d'fhéadfadh sé nach dtabharfai agranalaicitisis
faoi deara. Mar an gcéanna, d'fhéadfai roinnt siomptém a thugann le tuiscint go bhfuil agranalaicitisis
ann a bheith folaithe freisin in othair a fhaigheann teiripe antaibheathach. Ba cheart a chur in iul
d’othair a bheith airdeallach i gcdsanna ina bhféadfai na siomptéim a fholi né a mhithuiscint leis an
riocht céiredilte.

Ba cheart béim a leagan ar an tdbhacht a bhaineann le fuildireamh iomlan (lena n-airitear fuildireamh
difredlach) a dhéanamh in othair a bhfuil siomptéim acu a thugann le tuiscint go bhfuil agranalaicitisis
ann i gcas HCPanna. Bunaithe ar an athbhreithnid ar shonrai, thainig PRAC ar an gconcluid, cé go bhfuil
tastalacha fuildirimh riachtanach chun cdsanna amhrasta MIA a dhearbhu, nach bhfuil aon fhianaise



ann chun tacu le héifeachtacht na moltai atd ann cheana maidir le monatéireacht rialta ar fhuildireamh
in othair a thdgann meiteamasél agus é mar aidhm leis sin agranalaicitisis a bhrath go luath chun an
baol a bhaineann le haimhréidheanna MIA a laghdu. B'fhéidir nach mbeadh an gnathmhonatdireacht
atd i bhfeidhm faoi lathair go priomha d'othair a thégann meiteamasél go fadtéarmach in ann cdsanna
a bhrath go leordhéthanach. T4 sé seo mar gheall ar an aga folaigh gearr i gcion suntasach cdsanna, an
laghdu géar ar direamh neodraifle, agus tus tobann MIA a breathnaiodh. Ba cheart an easpa tacaiochta
don bheart sin a mheas in éineacht leis an neamhchoitiantacht agranalaicitisise a dtugtar tuairisc uirthi
agus i gcomhar le nochtadh suntasach othar do thairgi iocshldinte ina bhfuil meiteamasdél. Thairis sin,
dheimhnigh roinnt grapai pairtithe leasmhara a sholdthair ionchur an easpa fianaise maidir le
héifeachtacht an ghnathmhonatéireachta ar fhuildireamh, agus dhearbhaigh AHEG an méid céanna,
agus béim & leagan acu ar an easpa sonrai soiléire eolaiochta chun tacu leis an moladh sin, agus luaigh
siad an t-ualach a d’fhéadfadh a bheith ar othair agus ar chérais cdraim slainte mar gheall ar
ghndthmhonatdéireacht a dhéanamh. D& bhri sin, thainig PRAC ar an gconcldid gur cheart an fhaisnéis
faoin tdirge a nuashonrd chun aon tagairt do mhonatéireacht rialta fuildirimh ar othair ata faoi chéireail
le téirgi iocshlainte ina bhfuil meiteamasdl a bhaint, de réir mar is iomchui.

Thug PRAC da aire go bhfuil difriochtai ndisiinta ann maidir le bearta ata i bhfeidhm cheana féin chun
MIA a ioslaghdu. Aithnitear go bhféadfadh na difriochtai sin a bheith ina léiriG ar na difriochtaf idir na
cérais ndisilnta clraim sldinte, ar saincheart de chuid na mBallstat iad i bprionsabal. Cé gur pléadh
bearta ioslaghdaithe riosca breise le linn an athbhreithnithe, mheas PRAC go bhfuil sé rithdbhachtach
siomptéim a aithint go luath agus deireadh a chur le céiredil nuair a tharlaionn siad chun an riosca go
dtarlédh aimhréidheanna agranalaicitisise a bhaineann le hdsaid tairgi iocshlainte ina bhfuil
meiteamasél a ioslaghdu. Thacaigh na pairtithe leasmhara a chuir a dtuairimi isteach chomh maith le
saineolaithe AHEG a ndeachthas i gcomhairle leo le linn an nés imeachta leis an ngéa sin. D& bhri sin,
mhol PRAC na leasuithe ar an bhfaisnéis tdirge chun teachtaireachtai nuashonraithe a chur in idl i
gcomhréir leis an eolas reatha chun aithint agus diagndis phras MIA a éascU. Chun tacU le feasacht na
HCPanna, comhaontaiodh DHPC freisin, in éineacht lena phlean cumarsaide.

| bhfianaise an mhéid thuas, mheas an Coiste go bhfuil an chothromaiocht idir rioscai agus tairbhi a
bhaineann le tdirgi iocshldinte ina bhfuil meiteamasél ina thisca Udaraithe fés fabhrach faoi réir na
leasuithe ar an bhfaisnéis faoin tairge a moladh.

Na forais ata le moladh PRAC

De bhri,

¢ Bhreithnigh PRAC an nés imeachta faoi Airteagal 107i de Threoir 2001/83/CE maidir le tairgi
focshldinte ina bhfuil meiteamasél.

¢ Rinne PRAC athbhreithnil ar iomlan na sonrai a bhi ar fail i ndail leis an riosca agranalaicitisise
le haghaidh tairgi iocshldinte ina bhfuil meiteamasdl. Airiodh leis sin freagrai a chuir na
sealbhdiri Gdaruithe margaiochta (MAHanna) isteach, sonrai 6 EudraVigilance, litriocht eolaioch,
na tuairimi a chuir grdpa saineolaithe neamhspleécha in ildl, aighneachtai é phairtithe
leasmhara agus idirghabhdil i scribhinn a fuarthas 6 thrid pairti.

e Thug PRAC d’aire éifeachtllacht sheanbhunaithe na dtdirgi iocshldinte ina bhfuil meiteamasdl
ina dtasca formheasta.

¢ Mheas PRAC, bunaithe ar an eolas ata ann faoi lathair ar an riosca seanbhunaithe a bhaineann
le hagranalaicitisis tar éis an athbhreithnithe, go bhfuil sé rithdbhachtach go n-aithneofai go
luath na siomptdim a thugann le tuiscint go bhfuil agranalaicitisis ann, go gcuirfi isteach ar
chéiredil mheiteamaséil agus go ndéanfai tastail chlinicidil go pras chun an riosca a bhaineann
le haimhréidheanna agranalaicitisise a spreagtar le meiteamasél a ioslaghdu.



e DA bhri sin, thdinig PRAC ar an gconcliid gur ga na rabhaidh atd ann cheana san fhaisnéis faoin
tadirge maidir le tairgi iocshldinte ina bhfuil meiteamasél a nuashonrd i gcomhréir leis an eolas
ata ann faoi [athair chun aithint agus diagndis phras ar agranalaicitisis a spreagtar le
meiteamasdl a éascu.

e Bunaithe ar na sonrai a ndearnadh athbhreithnit orthu, thainig PRAC ar an gconcludid nach
bhfuil aon fhianaise ann chun tacu le héifeachtacht na moltai atd ann cheana maidir le
monatdireacht rialta ar fhuildireamh in othair chun an riosca a bhaineann le haimhréidheanna
agranalaicitisise a spreagtar le meiteamasél a laghdu. Nil agranalaicitisis a spreagtar le
meiteamasél ag brath ar dhdileog agus féadann sé tarlu trath ar bith le linn na céiredla agus go
gairid tar éis deireadh a chur leis an gcéiredil. Ba cheart monatéireacht a dhéanamh ar
fhuildireamh ar chdsanna amhrasta agranalaicitisise. D& bhri sin, thainig PRAC ar an gconcluid
gur cheart an fhaisnéis faoin tdirge a nuashonrd chun tagairti do mhonatdireacht rialta ar
fhuildireamh na n-othar a bhaint.

e Thug PRAC dé aire freisin dbhair imni maidir le husaid tairgi iocshldinte ina bhfuil meiteamasdl
in othair a bhfuil agranalaicitisis orthu de bharr mheiteamaséil (né piorasdéléin né piorasdlaidini
eile) ina stair mhiochaine, né in othair a bhfuil feidhm smeara lagaithe acu né galair an chérais
haematapééisigh, toisc go bhfuil na hothair sin i mbaol méadaithe agranalaicitisis a fhorbairt.
Thainig PRAC ar an gconcluiid gur cheart fritdsca sna grudpai othar sin a léirid san fhaisnéis faoin
tdirge maidir le tairgi iocshldinte ina bhfuil meiteamasdl.

| bhfianaise an mhéid thuas, mheas an Coiste go bhfuil an chothromaiocht idir rioscai agus tairbhi a
bhaineann le tdirgi iocshldinte ina bhfuil meiteamasél fés fabhrach faoi réir na leasuithe ar an
bhfaisnéis faoin tdirge a comhaontaiodh.

Mar thoradh air sin, mhol an Coiste go ndéanfai téarmai na n-Udaruithe margaiochta le haghaidh tairgi
focshldinte ina bhfuil meiteamasdl a athrd.

Seasamh an CMDh

I ndiaidh athbhreithnit a dhéanamh ar mholadh an PRAC, aontaionn an CMDh le concluidi foriomlana
an PRAC agus leis na forais i ndail leis an moladh.

Concluid fhoriomlan

Mar thoradh air sin, measann CMDh go bhfuil an chothromaiocht idir rioscafi agus tairbhi a bhaineann le
téirgi focshlainte ina bhfuil meiteamasdl fés fabhrach faoi réir na leasuithe ar an bhfaisnéis faoin tairge
a thuairiscitear thuas.

Da bhri sin, molann CMDh an t-athrd ar théarmai na n-Udaruithe margaiochta le haghaidh téirgi
focshlainte ina bhfuil meiteamasdél.
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