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Visindalegar nidurstdédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstdédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir ivermectin (til stadbundinnar medferdar) eru
visindalegu nidurstédurnar svohljédandi:

A skyrslutimabilinu komu fram 9 tilvik um prota i andliti sem tengdust stadbundinni notkun
ivermectins. Alls hafa komid fram 53 slik tilvik. bar sem pessi tilvik hafa leitt i [jos hugsanlegt
timatengt samband milli notkunar ivermectins og ad proti komi fram, var PRAC peirrar skodunar ad
nagilegar visbendingar veru um orsakasamhengi. [ ljosi fyrirliggjandi gagna radlagdi PRAC pvi ad
prota i andliti yrdi beett vid sem aukaverkun i lyfjaupplysingarnar.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astaedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir ivermectin (til stadbundinnar medferdar) telur CMDh ad
jafnvaegid a milli avinnings og &heettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda ivermectin (til stadbundinnar
medferdar), sé dbreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstddu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh malir einnig med pvi ad viokomandi adildarriki og
umszkjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda ivermectin (til stadbundinnar medferdar)
og eru med markadsleyfi innan Evrépusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evrépusambandsins 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 gegnrumstrikadur)

Samantekt & eiginleikum lyfs
. Kafli 4.8

Baeta a eftirtalinni aukaverkun vid i liffeeraflokkinn H18 og undirhid, undir tioni ekki pekkt:

proti i andliti

Fylgisedill
4. Hugsanlegar aukaverkanir

[...]

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum):
- Rodiihao

- Bolgaihao

- Pbroti i andliti
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Timadetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu



Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstéounni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur desember 2017

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

27. jantar 2018

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

28. mars 2018




