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Visindalegar nidurstédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir ivermektin (til stadbundinnar notkunar) eru
visindalegu nidurstddurnar svohljédandi:

Med hlidsjon af tilviki bradrar lifrarbolgu sem gekk til baka pegar notkun lyfsins var hatt (positive
dechallenge) og tilkynnt var um & pvi timabili sem pessi PSUSA-skyrsla tekur til, lyfjahvérfum
ivermektins til stadbundinnar notkunar (veruleg altaek Gtsetning), stadbundinni notkun a skaddada hud
og pekktri heettu & haekkun gilda ALAT/alkalisks fosfatasa vid inntoku ivermektins, telur PRAC ad
uppfeera eigi kafla 4.8 i Samantekt & eiginleikum lyfs pannig ad aukaverkunin ,,haekkud gildi
transaminasa“ beetist vio, i tidniflokknum ,, Tioni ekki pekkt*. Uppfeaera a fylgisedilinn til samraemis
vid petta.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astadur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir ivermektin (til stadbundinnar notkunar) telur CMDh ad
jafnvaegid a milli avinnings og ahattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda ivermektin (til stadbundinnar
notkunar), sé ébreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstodu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh malir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsekjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda ivermektin (til stadbundinnar notkunar)
og eru med markadsleyfi innan Evrépusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins i
framtidinni, taki tillit til pessarar nidurstéou CMDh.
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Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi kéflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem & ad eyda er gegnumstrikadur)

Samantekt & eiginleikum lyfs
. Kafli 4.8

Beeta 4 eftirtalinni aukaverkun vid i flokknum Rannséknanidurstddur og tidniflokknum Tidni ekki
pekkt:

Heaekkud gildi transaminasa

Fylgiseadill

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Beeta a eftirtalinni aukaverkun vid sem hér segir:

[...]

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

- [...]
- Haekkud gildi lifrarensima (ALAT/ASAT)
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Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstéounni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur desember 2018

pydingar & vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

26. jandar 2019

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni
(umsokn um breytingu frd markadsleyfishafa):

27. mars 2019
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