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 adapaléna / benzoilperoksida periodiski
atjaunojamiem droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Pamatojoties uz §1 periodiski atjauninata droSuma zinojuma vienota novert€juma iesniegto datu
parskatisanu, aptverot laika periodu no 2014. gada 1. oktobra lidz 2017. gada 30. septembrim, ka ar1
kumulativos datus no Eiropas dzim$anas datuma, PRAC uzskata, ka informacija par zalém, kas satur
aktivo vielu adapalénu / benzoilperoksidu ir jaatjauno sekojosi: zalu apraksta 4.8. apak$punkta
atjaunoSana, lai pievienotu blakusparadibu “apdegums aplikacijas vieta” ar biezumu, kas nav zinams
un atjauninatu atbilstoSo zemsvitras piezimi. Attiecigi tick atjauninata zalu lietosanas instrukcija.

Humano zalu savstarpgjas atzisanas un decentraliz&to 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 adapalénu/benzoilperoksidu, CMDh uzskata, ka
ieguvumu un riska lidzsvars zalem, kas satur aktivas vielas adapalénu/benzoilperoksidu, ir nemainigs,
ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novert§jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur adapalénu/benzoilperoksidu, vai
tadas tiks registrétas nakotng, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma
iesniedz€jam/registracijas apliecibas Tpasniekiem nemt véra $o CMDh nostaju.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dz@stais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
* 4.8. apakspunkts

Pie organu sistému klases (OSK) adas un zemadas audu bojajumi, ar biezumu - nav zinami,
japievieno $adas blakusparadibas:

Blakusparadibu apkopojums tabula

[...]

e apdegums aplikacijas vieta**

[...]

** Lielaka dala “apdequms aplikacijas vieta” gadijumu bija virspuséji apdequmi, bet dazes
sadifames ir zinots par otras pakapes apdegumu vai smagam apdeguma reakcijam.

Lietosanas instrukcija

4. lespejamas blakusparadibas
Nav zinami: (biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem): [...]Japdegums aplikacijas vieta [...].

[...] Lielaka dala apdegumu aplikacijas vieta ir virspuséji, bet ir zinojumi par smagakiem
gadijumiem ar paslu veido$anos.



111 pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vieno§anas pienemsana

2018. gada maija CMDh sanaksme

ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Ipasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosiitiSana 14 Jalijs 2018
valstu kompetentajam iestadém
VienoSanas ieviesana, 12 Septembris 2018
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