I priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) pateiktg nustatyto
neintervencinio poregistracinio saugumo tyrimo (PST) galutinés ataskaitos dél vaistinio (-iy) preparato
(-v), kurio (-y) sudétyje yra veikliosios medziagos tiokolchikozido ir kuris (-ie) buvo vertinamas (-i)
Sioje PST galutinéje ataskaitoje, vertinimo ataskaitg, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Registruotojy pateikta PST galutiné tyrimo ataskaita atitinka jy jsipareigojima atlikti sveikatos
prieziliros specialisty apklausg, siekiant jvertinti jy zinias ir poZidrj | vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje
yra tiokolchikozido, iSraSyma, kaip nustatyta pagal 31 straipsnio reikalavimus atliekama procediirg
EMEA/H/A-1361.

Papildomo vaisty vartojimo tyrimo naudojantis duomeny bazémis, kuris sudaro galimybe laikytis
dvejopo pozidrio | vaistiniams preparatams, kuriy sudétyje yra tiokolchikozido, nustatyty rizikos
mazinimo priemoniy veiksmingumo vertinima, galutinius rezultatus tikimasi parengti 2019 m. ir i
nauja data turéty bati numatyta registracijos pazyméjimo salygose.

Todél, atsizvelgdamas | turimus duomenis, susijusius su PST apklausos galutine tyrimo ataskaita, PRAC
laikési nuomoneés, kad registracijos pazyméjimo salygy pakeitimai yra pagristi.

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

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél tyrimo rezultaty, susijusiy su vaistiniu (-iais) preparatu (-ais),
kurio (-y) sudétyje yra veikliosios medziagos tiokolchikozido ir kuris (-ie) buvo vertinamas (-i) Sioje
PST galutinéje ataskaitoje, CMD(h) laikosi nuomonés, kad pirmiau nurodyto (-y) vaistinio (-iy)
preparato (-y) naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasidlyti vaistinio
preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sioje PST galutinéje ataskaitoje,
registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti.



Il priedas

Registracijos pazyméjimo (-y) galiojimo salygos



Pakeitimai, kuriuos reikia padaryti vaistinio (-iu) preparato (-u), kurio (-uy) sudétyje yra
veikliosios medZziagos tiokolchikozido ir kuris (-ie) buvo vertinamas (-i) nustatyto
neintervencinio PST galutinéje ataskaitoje, registracijos pazyméjimo (-u) galiojimo salygose

Registruotojas (-ai) pakeicia toliau nurodytg (-as) salyga (-as) (naujas tekstas pabrauktas ir
paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Rekomenduojama atlikti Siuos vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra veikliosios medziagos
tiokolchikozido ir kurie buvo vertinami PST galutinéje ataskaitoje, registracijos pazymeéjimo (-y)
galiojimo salygy pakeitimus:

Registruotojas (-ai) turéety;pateikdamasrizikes 26472019 m. lapkri¢io mén.
valdymo-plang; pateikti valstq vartojimo tyrimo,

kurio tikslas — nustatyti Siy vaistiniy preparaty
iSrasymo tipinéje klinikinéje praktikoje ir tipinése
Siuos vaistus israsanciy gydytojy grupése
ypatumus bei jvertinti pagrindines jy iSraSymo
priezastis, pretekelarezultatus. Galutiné tyrimo
ataskaita turéty biti pateikta iki:




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



CMD(h) sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2018 m. vasario meén. CMD(h) posedis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2018 m. balandzio 7 d.

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

2018 m. birzelio 6 d.
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