Vidauki I

Visindalegar nidurstoour og astedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstoour

A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir tvinituroxid, tvinituroxid/strefni eru visindalegu
nidurstodurnar svohljédandi:

A grundvelli endurskodunar 4 stadfestu reesimerki sem vardar hugtakid “krampar” sem einn af
markadsleyfishofum pessa PSUR hefur lagt til, telur PRAC ad beeta eigi sértaekara hugtaki “altak
flog” i kafla 4.8 1 samantekt a eiginleikum lyfs, i tioni ekki pekkt fyrir lyf sem innihalda tvinituroxio,
tvinituroxid/surefni. Fylgisedill verdur uppfeerdur til samraemis.

CMDh er sammala visindalegum nidurstéoum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir tvinituroxid, tvinituroxid/surefni telur CMDh ad jafnvaegid
4 milli avinnings og ahattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda tvinituroxid, tvinituroxid/surefni, 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 tvinituroxid, tvinituroxio /surefni og eru
med markadsleyfi innan Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins i
framtidinni, taki tillit til pessarar nidurstodu CMDh.



Vidauki 11

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera 4 i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og

feitletradur, texti sem 4 ad eyoOa er gegnumstrikadur)

Samantekt 4 eiginleikum lyfs

Kafli 4.8

Eftirfarandi aukaverkun: Alteek flog skal baeta undir liffeeraflokkinn Taugakerfi med tionina tioni ekki
bekkt

Fylgiseoill

Kafli 4
Altaek flog med tioni ekki pekkt




Vidauki I1I

Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timaagetlun fyrir innleidingu 4 nidurstodunni

Sampykki CMDh & nidurstodunni:

Januar 2019 CMDh fundur

bydingar & vidaukum nidurstddunnar sendar til
yfirvalda i viodkomandi londum:

16. mars 2019

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

15. mai 2019




