I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto dél bemiparino
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados:

Atsizvelgdamas | turimus literatdros ir savanorisky pranesimy duomenis apie kryzminj bemiparino
ir mazos molekulinés masés hepariny ir (arba) nefrakcionuoty hepariny reaktyvuma, PRAC
vadovaujanti valstybé mano, kad priezastinis rySys tarp bemiparino ir kryZminio reaktyvumo
reakcijy yra bent jau pagristai galimas. PRAC vadovaujanti valstybé nusprende, kad vaistiniy
preparaty, kuriy sudétyje yra bemiparino, informacija turi bati atitinkamai i$ dalies pakeista.

Preparato charakteristiky santraukos 4.3 skyriaus atnaujinamas, siekiant iS dalies pakeisti
kontraindikacija dél padidéjusio jautrumo. Pakuotés lapelis atitinkamai atnaujinamas.

Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél bemiparino, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra bemiparino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su
salyga, kad bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediros metu, registracijos pazymeéjimo (-uy) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra bemiparino, arba ateityje ES bus
prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparatuy, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos
valstybés narés bei pareiSkéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty | S CMD(h) sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-
u) informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy
dokumenty skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas - perbratktas)

Preparato charakteristiky santrauka

4.3 skyrius
Kontraindikacija turi bati pakeista taip:
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Padidéjes jautrumas heparinui ar jo dariniams, jskaitant kitus mazos molekulinés masés
heparinus, ar medziagoms, gaunamoms isS kiauliy organu.

Pakuotés lapelis

2 skyrius - Kas zinotina pries vartojant Zibor
Zibor vartoti draudziama:

- jeigu yra alergija bemiparino natriui, heparinui ar panasiam vaistui (pvz., enoksaparinui,
dalteparinui, nadroparinui) arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

- jeigu Jus turejote alergijg bet kokiam vaistui, kurio sudétyje yra heparino.

- jeigu Jums yra alergija bet kokioms medziagoms, iSgautoms i$ kiauliy organuy.



III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2021 sausio mén. CMD(h) poseédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2023 m. kovo 13 d
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas 2023 m. geguzés 11 d
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiskg keisti registracijos pazyméjimo
salygas)




