Vidauki I

Visindalegar nidurstodur og astaedur fyrir breytingum a skilmalum
markadsleyfisins/markadsleyfanna



Visindalegar nidurstodur
Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir terazdsin eru visindalegar nidurstédur svohljéodandi:

Med hlidsjon af fyrirliggjandi gégnum um nefstiflu Ur fraedigreinum og sjalfsprottnum skyrslum, telur

PRAC ad orsakasamband milli terazdsins og , nefstiflu® sé ad minnsta kosti raunhafur moguleiki. PRAC
komst ad peirri nidurstédu ad breyta skuli upplysingum um lyf sem innihalda terazésin i samraemi vid
paéd.

Eftir ad hafa farid yfir tilmaeli PRAC er CMDh sammala heildarnidurstédum PRAC og rokstudningi fyrir
tilmeaelum.

Astzedur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir terazésin telur CMDh a8 jafnvaegid & milli dvinnings og
ahaettu af lyfinu/lyfjunum sem innihalda terazdsin sé dbreytt ad pvi gefnu ad fyrirhugadar breytingar &
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh meelir med pvi ad skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna sé breytt.



Vidauki II

Breytingar a lyfjaupplysingum fyrir lyf sem hafa fengid markadsleyfi i
hverju landi fyrir sig



Breytingar sem eiga ad vera i videigandi koflum lyfjaupplysinganna (nyr texti undirstrikadur

og feitletradur, eyddur texti yfirstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs
Kafli 4.8

Baeta skal eftirfarandi aukaverkunum vid undir kerfisliffeeraflokk Ondunarfeera-, brjdsthols- og
midmaetissjukdéoma med tidni sem ekki er pekkt:

Nefstifla

Fylgisedill
Kafli 4
Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tidni Ut fra fyrirliggjandi gégnum):

Stiflad nef



Vidauki III

Timaaaetlun fyrir framkveaemd pessarar afstédu



Timaaeetlun fyrir framkvamd pessarar afst6du

Sambpykkt afst6du CMDh: CMDh fundur, jali 2024

Sending til innlendra yfirvalda & py&ingum 8. september 2024
vidaukanna vid stdduna:

Framkvaemd afstédu adildarrikjanna 7. nébvember 2024
(framlagning & breytingunni fra
markadsleyfishafa):
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