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 (-u), kurio (-y) sudétyje yra veikliosios medziagos tiokolchikozido ir kuris (-ie) buvo
vertinamas (-i) Sioje PST galutinéje ataskaitoje, vertinimo ataskaita, padarytos toliau iSdéstytos
mokslinés iSvados.

Atsizvelgiant | turimus duomenis, susijusius su PST galutine tyrimo ataskaita, vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra tiokolchikozido, naudos ir rizikos santykis lieka nepakites.
Laikoma, kad kreipimosi salyga jvykdyta, todél vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra tiokolchikozido,
jtraukimas | vaistiniy preparatuy, kuriy papildoma stebésena yra vykdoma, sarasg nebéra pagristas.

Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripaZinimo ir decentralizuotos procediiros 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 (-u) sudétyje yra veikliosios medZiagos tiokolchikozido ir kuris (-ie) buvo vertinamas (-i) Sioje
PST galutinéje ataskaitoje, CMD(h) laikosi nuomoneés, kad pirmiau nurodyto (-y) vaistinio (-iy)
preparato (-u) naudos ir rizikos santykis yra nepakites su sglyga, kad bus padaryti pasialyti
registracijos pazyméjimo (-y) galiojimo salygy pakeitimai.

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


https://www.ema.europa.eu/en/glossary/medicinal-product

II priedas

Registracijos pazyméjimo (-y) galiojimo salygos



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

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



https://www.ema.europa.eu/en/glossary/medicinal-product

III priedas

Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis



Sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2020 m. vasario mén. CMD(h) posedis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2020 m. balandzio 12 d.

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

2020 m. birzelio 11 d.
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