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Visindalegar nidurstédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir tixokortdl, klérhexidinglukoénat /
tixokortdlpivalat eru visindalegu nidurstédurnar svohljéoandi:

Samanlagt komu fram 18 villur i lyfjagjof sem ekki voru alvarlegar. brju tilvik um ranga ikomuleid
komu fram & skyrslutimabilinu og tilkynnt var um 9 slik tilvik samanlagt, tvo peirra véroudu born. I
pessum tilvikum géfu foreldrar nefdropa med tixokort6li, klérhexidinglikonati / tixokortolpivalati &
rongum ikomustad (augu eda hals). Byggt a upplysingum sem skodadar voru i pessu PSUR, taldi
PRAC ad breyta skyldi kafla 1 og 3 i fylgisedlinum til ad skyra rétta ikomuleid fyrir tixokortol,
klérhexidinglakénat / tixokortélpivalat til notkunar i nefholi i lyfjaupplysingunum.

[ 1j6si peirra gagna sem sett eru fram i endurskodudu PSUR, taldi PRAC pvi ad rétt veeri ad gera
breytingar & upplysingum um lyf sem innihalda tixokortél, klérhexidinglukénat / tixokortélpivalat.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astadur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir tixokortol, klorhexidinglikonat / tixokortolpivalat telur

CMDh ad jafnveegid & milli &vinnings og &hettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda tixokortol,
Klérhexidinglukonat / tixokortdlpivalat, sé O&breytt ad pvi gefnu ad &formadar breytingar &

lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstodu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu

sameiginlega PSUR mati. CMDh malir einnig med pvi, hvad vardar markadsleyfi annarra lyfja, sem

innihalda tixokortol, klérhexidinglukoénat / tixokortdlpivalat og eru med markadsleyfi innan
Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni, Sad viokomandi
adildarriki og umsakjendur/markadsleyfishafar taki tilhlydilegt tillit til pessarar nidurstodu CMDh.
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Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



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

Fylgisedill
o Kafli 1 ,Hvad [heiti lyfs] er og vid hverju pad er notad“:
“Abendingar

petta lyf er etlad til notkunar i nefholi eingéngu vid bolgu og ofnaemi i nefkoki: nefslimubdlgu
vegna ofnaemis, arstidabundinni nefslimubolgu, bradri og langvinnri stiflandi nefslimubdlgu,
nefrennsli.”

e Kafli 3 ,Hvernig nota & [heiti lyfs]“:
»Lyfjagjof
Eingdnqu til notkunar i nefholi, m& ekki Uda i augu eda munn.

Ma ekki kyngja. [...]“
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Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timadaetlun fyrir innleidingu & nidurstédunni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur juli 2017

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

2. september 2017

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

1. nébvember 2017




