I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par 1-propanola / 2-propanola / pienskabes periodiski
atjaunojamiem droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi:

Pamatojoties uz pieejamiem datiem par risku, kas iegiti no spontanajiem zinojumiem, ieskaitot dazos
gadijumos ciesu saistibu laika, pozitivu rezultatu, partraucot lietot zales un/vai atsakot zalu lietosanu,
un nemot véra iespéjamo darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka ir iespéjama céloniska saistiba starp
1-propanolu / 2-propanolu / pienskabi un adas kairindjumu, piemé&ram, eritému un dedzinasanas
sajutu.

Ir nepiecieSams atjauninat zalu apraksta 4.8. apakSpunktu, lai pievienotu nevélamo blakusparadibu
“eritéma” (aizstajot apsartumu zalu apraksta) un “dedzinasanas sajitu” ka papildu adas kairinajuma
piemérus ar biezumu “|oti reti”. Attiecigi ir jaatjauno lietoSanas instrukcija.

Humano zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par 1-propanolu / 2-propanolu / pienskabi, CMDh
uzskata, ka ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur 1-propanolu / 2-propanolu / pienskabi, ir
nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu redistracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur 1-propanolu / 2-propanolu /
pienskabi, vai tadas tiks registrétas nakotng&, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma
iesniedzéjam/redistracijas apliecibas pasniekiem nemt véra so CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registreto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzestais teksts parsvitrets)

Zalu apraksts
. 4.8. apaksSpunkts

Ir japievieno talak noraditd nevélama blakusparadiba organu sistému klasei Adas un zemadas audu
bojajumi ar biezumu foti reti:

Adas kairinadjums, pieméram, eritéma, apsartums; sausums, kontaktalerdija, dedzinaSanas sajata.

Lietosanas instrukcija

e 4. punkts

Var izpausties adas sausums, kairindgjums, eritéma—apsartums vai dedzinasanas sajuta. Loti reti ir
iespéjams alerdisks kontaktdermatits vai kontaktalergija.



III pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2020. gada Maija CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosatiSana
valstu kompetentajam iestadém

2020. gada 13. julijs

Vienosanas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2020. gada 10. septembris




