I priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Remdamasi duomeny, gauty atlikus klinikinius tyrimus ir pateikus vaistinj preparata j rinka, apzvalga,
vadovaujanti valstybé naré nusprendé, kad pakanka duomeny, jrodanciy priezastinj rysj tarp
intraveniniy vaistiniy preparaty su gelezimi vartojimo ir susirgimo j gripg panasia liga, kad reikéty
atnaujinti visy parenteraliai vartojamy vaistiniy preparaty su gelezimi vaistinio preparato
charakteristiky santraukos 4.8 skyriy. Pakuotés lapelis turi buti atitinkamai atnaujintas.

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

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis d¢l parenteraliai vartojamy geleZzies preparaty, CMD(h) laikosi
nuomongs, kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra parenteraliai vartojamy gelezies
vaistiniy preparaty, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasiiilyti
vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazymeéjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi §iuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra parenteraliai vartojamy gelezies vaistiniy
preparaty, arba ateityje ES bus praSoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h)
rekomenduoja, kad suinteresuotosios valstybés narés bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai
atsizvelgty i §§ CMD(h) sutarima.



II priedas

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



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir parySkintas, itrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Toliau nurodyta (-as) nepageidaujama (-as) reakcija (-as) reikia jtraukti preparato charakteristiky
santraukos dalyje Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai — nurodant, kad daZnis

LheZinomas* arba nurodant konkrety vaistinio preparato dainj (jei dainis Zinomas)

| gripa panasi liga, kuri gali pasireiksti po keliy valanduy / dieny

Pakuotés lapelis
4. Galimas $alutinis poveikis
I eripa panasi liga (/iterpti konkrety vaistinio preparato daznj, jei Zinomas]) gali pasireiksti po keliu

valandu / dienu po injekcijos ir jai paprastai budingi tokie simptomai kaip aukSta temperatiira
ir raumenu bei sanariu skausmai.




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2018 m. rugpjiic¢io mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2018-10-04
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2018-12-03
(registruotojas pateikia paraiskg keisti registracijos
pazyméjimo salygas)




