I priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgdama | turimus literatdroje ir spontaniniuose pranesimuose pateiktus duomenis apie rimtg
pavojy sveikatai, susijusj su piktnaudziavimu klenbuteroliu, ir | sunkias ir galimai gyvybei pavojy
keliancias ar mirtinas tokio vartojimo pasekmes, vadovaujancioji valstybé naré mano, kad siekiant
didinti informuotuma apie rimtg pavojy sveikatai ir atgrasyti nuo tokio elgesio | vaistinio preparato
charakteristiky santrauka reikia jrasyti atitinkamus jspéjimus. Vadovaujandioji valstybé naré priéjo
prie iSvados, kad reikia atitinkamai i$ dalies pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
klenbuterolio, pakuotes lapelj.

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

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél klenbuterolio, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra klenbuterolio, naudos ir rizikos santykis yra nepakites,
taciau turi bGti padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparatuy, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediros metu, registracijos pazymeéjimo (-u) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra klenbuterolio, arba ateityje ES bus
prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotosios
valstybés narés ir pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j Si CMD(h) sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y) vaistinio (-
iy) preparato (-uy) informaciniy dokumenty pakeitimai



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

Preparato charakteristiky santrauka

. 4.4 skyrius

Ispéjima reikia pakeisti taip:

pavoju kelianti nepageidaujama poveikj ir nuo tokio vartojimo turi buti atgrasoma (taip pat
zr. 4.9 skvrlu) Mirties atvelu nustatvta net tarp jaunu suaugusiyju, plktnaud2|avu5|g

. 4.9 skyrius

Informacijq apie perdozavimo pozymius ir simptomus reikia i$ dalies pakeisti taip:

pastebétas pavojus gyvybei ir mirtingumas dél piktnaudZiavimo klenbuteroliu.

Pakuoteés lapelis
2. Kas zinotina pries vartojant [vaistinio preparato pavadinimas]
Ispéjimai ir atsargumo priemoneés

Negalima piktnaudziauti [vaistinio preparato pavadinimas], nes tai kelia rimta ir galimai
p_vow qvvvbel keliandia rmkg_svelkatal Taip pat Zr. skyriu ,Ka daryti pavartojus per

sunkiy, gyvybei pavojingy ir mirtiny pasekmiuy.




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2023 m. geguzés mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2023 m. liepos 10 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiskag keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

2023 m. rugsejo 7 d.




