Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurstodur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir 6floxacin med almenna verkun eru visindalegu
nidurstéodurnar svohljédandi:

Orgs

Med hlidsjon af fyrirliggjandi gognum um 6rad ur fjélda greindra tilfella, Ur rannsdknarritum og hageeda
gognum, auk tilvika par sem ahrif gengu til baka pegar notkun lyfsins var haett og i Ijési traverdugs
verkunarmata, telur adaladildarrikid ad orsakasamband sé & milli 6floxacins (altaek notkun) og 6rads.

Forystuadildarriki®d komst ad peirri nidurstodu ad par af leidandi skuli breyta lyfjaupplysingum fyrir lyf
sem innihalda samsetningar af 6floxacini (altaek notkun).

CHMP er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.
Astadur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir 6floxacin (altaek notkun) telur CMDh ad jafnvaegid & milli
avinnings og ahaettu af lyfi/lyfjum, sem innihalda 6floxacin (altaek notkun) sé ébreytt ad pvi gefnu ad
aformadar breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstdodu ad markadsleyfi lyfja sem petta einstaka mat i pessari reglulega
uppfaerdu 6ryggisskyrslu (PSUR) naer yfir skuli vera breytileg. Ad pvi marki ad 6nnur lyf sem innihalda
ofloxacin (alteek notkun) eru sem sakir standa med markadsleyfi innan Evropusambandsins eda fa
markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni er pad radlegging CMDh ad vidkomandi adildarriki
og umsakjendur markadsleyfsi eda markadsleyfishafar taki tillit til pessarar afst6éu CMDh.



Vidauki II

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



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

feitletradur, texti sem a ad eyda er gegnumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs
Kafli 4.8. Aukaverkanir
Tafla yfir aukaverkanir, undir flokkun eftir liffaerum (SOC) gedraskanir

Tidni sjaldgeef: Oras

Fylgisedill

Kafli 4: Hugsanlegar aukaverkanir:
Aukaverkanir af sjaldgaefri tidni geta verid:

Orad (bratt ruglingsastand)




Vidauki III

Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu



Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur i desember 2021

bpydingar a vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i vidkomandi l6ndum:

31. januar 2022

Innleiding adildarrikjanna a nidurstédunni
(umsékn um breytingu fra markadsleyfishafa):

31. mars 2022
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