Vidauki |

Visindalegar nidurstdédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir cefiroximnatrium (til notkunar i augnholf) eru
visindalegu nidurstédurnar svohljodandi:

A grundvelli endurskodunar 4 birtum heimildum og gégnum tr 6ryggisgagnagrunnum komst PRAC
a0 peirri nidurstodu ad ekki sé haegt ad utiloka orsakatengsl milli cefiroximnatrium (til notkunar i
augnholf) og sjonudepilsbjugs og radleggur pvi ad uppfara lyfjaupplysingarnar og baeta vio pessari
aukaverkun med ,,tioni ekki pekkt* .

Auk pess komst PRAC ad peirri nidurstddu ad, 4 grundvelli tilvikaskyrslna um mistok vid lyfjagjof
par sem rong lausn var notud vid blondun lyfsins, ad uppfeaera purfi kafla 4.2 1 SmPC og bata
vidbotaraminningu vid og ad tegund leysis sem nota skal vid blondun lyfsins skuli koma fram & ytri
umbudum.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astaedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir cefiroximnatrium (til notkunar i augnholf) telur CMDh ad
jafnveegiod 4 milli &vinnings og dhaettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda cefiroximnatrium (til
notkunar i augnholf), sé obreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a lyfjaupplysingunum séu
gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstoou ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh melir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda cefiroximnatrium (til notkunar i
augnholf) og eru med markadsleyfi innan Evropusambandsins eda f4 markadsleyfi innan
Evrépusambandsins i framtidinni, taki tillit til pessarar nidurstoou CMDh.



Vidauki 11

Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi kéflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og

feitletradur, texti sem 4 ad eyda er gegnwmstrikadur)

Samantekt & eiginleikum lyfs

Kafli 4.2
Lyfjagjof
Augnskurdlaeknir skal gefa X eftir bléndun, med inndaelingu i fremra augnhdlf (til notkunar i

augnholf) med smitgat vid adsteedur sem radlagdar eru vid dreradgerdir. Eingdéngu skal nota 9
ma/ml (0.9%6) natriumklérid stungulyf, lausn vid bléndun X (sja kafla 6.6).

Kafli 4.8
Sjénudepilsbjugur (tidni ekki pekkt)

Fylgisedill

Kafli 4

Sjonudepilsbjugur (6skyr sjén naleegt eda i midju sjénsvids) (tidni ekki pekkt)

Aletranir
UPPLYSINGAR SEM EIGA Ab KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM
{ASKJIA}

Eftir blondun med 5 ml af leysi (9 ma/ml (0,9%0) natriumkléridlausn), inniheldur 0,1 ml af
lausn 1 mg af cefaroximi.
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Timadetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu



Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstéounni

Sampykki CMDh & nidurstddunni:

CMDh fundur 30. janaar 2019

bydingar a vidaukum nidurstodunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

17. mars 2019

Innleiding adildarrikjanna & nidurstddunni
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):

15. mai 2019




