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Visindalegar nidurstédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstdédur

AQd teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir hundagdisboluefni eru visindalegu
nidurstddurnar svohljédandi:

Tilkynnt var um tilvik kvidatengdra aukaverkana eins og yfirlidstilfinning, yfirlid, medvitundarleysi
og kvida sem syndu fram & orsakasamhengi vid gjof hundazdisboluefnis. Kvidatengd vidbrdgd, par &
medal &da- og skreyjutaugarvidbrogd (yfirlid), oféndun eda streitutengd vidbrogd geta komid fram i
kjolfar eda jafnvel fyrir hvada bolusetningu sem er, sem salraen vidbrogd vid nalarstungunni. peim
geta fylgt ymis taugafraedileg einkenni eins og skammvinn sjontruflun og naladofi. Mikilveagt er ad
verklagsreglur séu til stadar til ad koma i veg fyrir meidsli af véldum yfirlida. Lyfjaupplysingar fyrir
hreinsad bdluefni sem framleitt er i fosturvisisfrumum r kjaklingum (PCEC) voru uppferdar ad pessu
leyti a skyrslutimabilinu og PRAC taldi ad einnig atti ad baeta vid varnadaroroum hvad vardar
hundaadisbdluefni sem framleitt er i tvilitha mannafrumum (HDVC) og hreinsad hundaadisbéluefni
sem framleitt er i Vero-frumum (PVRV).

Af peim sokum, i ljési fyrirliggjandi gagna i endurskodudu PSUR, taldi PRAC ad breytingar &
lyfjaupplysingum um lyf sem innihalda hundagedisbdluefni sem framleitt er i tvilitna mannafrumum
(HDCV) og hreinsad hundagdisboluefni sem framleitt er i Vero-frumum (PVRV) veeru réttleetanlegar.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astaedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir hundaadisboluefni telur CMDh ad jafnveegid a milli
avinnings og ahattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda hundaadisb6luefni sem framleitt er i tvilitna
mannafrumum (HDCV) og hreinsad hundaadisbéluefni sem framleitt er i Vero-frumum (PVRV) sé
Gbreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar & lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstddu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem innihalda
hundaadisboluefni sem framleitt er i tvilitna mannafrumum (HDCV) og hreinsad hundagdisboluefni
sem framleitt er i Vero-frumum (PVRV) sem tilgreind eru i pessu sameiginlega PSUR mati. CMDh
meelir einnig med pvi ad markadsleyfum annarra lyfja, sem innihalda hundaadisboluefni sem framleitt
er i tvilitna mannafrumum (HDCV) og hreinsad hundazdisboluefni sem framleitt er i Vero-frumum
(PVRV) og eru med markadsleyfi innan Evrépusambandsins eda f& markadsleyfi innan
Evropusambandsins i framtidinni, verdi breytt til samraemis.
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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 gegnumstrikadur)

[Eingdngu fyrir hundaaedisboluefni sem framleitt er i tvilitna mannafrumum (HDCV) og hreinsad
hundaadisboluefni sem framleitt er i Vero-frumum (PVRV)]

Samantekt a eiginleikum lyfs

. Kafli 4.4
Varnadarordum skal baett vid sem hér segir:

Kvidatengd vidbrogd, par 8 medal seda- og skreyjutaugarviobrogd (yfirlid), ofondun eda
streitutengd viobrégd geta komid fram i kj6lfar eda jafnvel fyrir hvada bolusetningu sem er, sem
salreen vidbrogo vid nalarstungunni. beim geta fylgt ymis taugafraedileg einkenni eins og
skammvinn sjontruflun og naladofi. Mikilvaegt er ad verklagsreglur séu til stadar til ad koma i
veg fyrir meiosli af véldum vfirlida.

Fylgisedill

EKkKi er talid naudsynlegt ad uppfeera fylgisedlinn.
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Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstéounni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur i n6vember

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

24. desember 2016

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

22. febrlar 2017




	Vísindalegar niðurstöður og ástæður fyrir breytingu á skilmálum markaðsleyfanna
	Breytingar á lyfjaupplýsingum lyfja með landsmarkaðsleyfi
	Tímaáætlun fyrir innleiðingu þessarar niðurstöðu



