Vidauki |

Visindalegar nidurstdédur og astedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstéour

AQ teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir metoxyflaran eru visindalegu nidurstddurnar
svohljédandi:

I 1j6si fyrirliggjandi gagna um ahattu sem fengin eru ar aukaverkanatilkynningum og i ljési liklegs
verkunarhéttar telur leidandi adildarrikid (Lead Member State) ad orsakasamband & milli
metoxyfldrans og 6ndunarbalingar sé ad minnsta kosti raunhafur méguleiki.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astadur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir metoxyflaran telur CMDh ad jafnvaegid & milli avinnings
og ahattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda metoxyfliran, sé ébreytt ad pvi gefnu ad aformadar
breytingar & lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstédu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh malir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda metoxyfliran og eru med markadsleyfi
innan Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni, taki tillit til
pessarar nidurstédu CMDh.



Vioauki 11

Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



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

Samantekt a eiginleikum lyfs
. Kafli 4.4
Beta skal vio eftirfarandi varnadaroroum:

Ondunarbaling

Tilkynnt hefur verid um 6ndunarbalingu, einnig i verkjastillandi skommtum (kafli 4.8).

Hafa skal eftirlit med 6ndun vegna heettunnar & 6ndunarbalingu og surefnisskorti.

o Kafli 4.8

Eftirfarandi aukaverkun skal beett vid i flokkun eftir liffeerum, i flokkinn Ondunarfeeri, brjésthol og
midmaeti, med tioninni ,,tioni ekki pekkt“:

Ondunarbaling

Fylgisedill
. Kafli 2 Adur en byrjad er ad nota <sérlyfjaheiti>
Varnadarord og varudarreglur

[..]

Tilkynnt hefur verid um 6ndunarbealingu, med einkennum svo sem of haeqri og grunnri
ondun eda 6drum ondunarerfidleikum, i tengslum vid medferd med <sérlyfjaheiti> (sja
kafla 4). Lattu heilbrigdisstarfsmann vita an tafar ef pu finnur fyrir 6ndunarerfidleikum.

o Kafli 4 Hugsanlegar aukaverkanir
Lattu heilbrigdisstarfsmann vita an tafar ef pa finnur fyrir einhverju af eftirfarandi:
Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad &eetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum)
-[...]

- of haeg 0g grunn 6ndun eda adrir éndunarerfidleikar (einkenni um 6ndunarbalingu).
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Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstdéou



Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstéounni

Sampykki CMDh & nidurstéounni: CMDh fundur i desember 2022

pydingar & vidaukum nidurstddunnar sendar til | 29. jantar 2023
yfirvalda i vidkomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni 30. mars 2023
(umsokn um breytingu frd markadsleyfishafa):
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