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 bemiparina periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi:

Parskatot literatlra un spontanajos zinojumos pieejamos datus par bemiparina un mazmolekularo
heparinu un/vai nefrakcionétu heparinu krustenisko reaktivitati, PRAC vadosa dalibvalsts uzskata,
ka célonsakariba starp bemiparinu un krusteniskas reaktivitates reakcijam ir vismaz pamatoti
iespéjama. PRAC vadosa dalibvalsts secinaja, ka attiecigi ir jagroza bemiparinu saturosu zalu
informacija.

Jaatjauno zalu apraksta 4.3. apakspunkts, lai grozitu kontrindikaciju saistiba ar paaugstinatu
jutibu. Javeic attiecigi grozijumi lietoSanas instrukcija.

Humano zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru 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 bemiparinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalem, kas satur bemiparinu, 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 redistrétas ari citas zales, kas satur bemiparinu, vai
tadas tiks redistrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma
iesniedz&jam/registracijas apliecibas ipasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts

4.3. apakspunkts
Kontrindikacija ir jagroza $adi:
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apaksSpunkta uzskaititajam paligvielam.

Paaugstinata jutiba pret heparinu vai ta atvasinajumiem, tai skaita citiem mazmolekulariem
hepariniem, vai cuku izcelsmes vielam.

Lietosanas instrukcija

2. punkts - Kas Jums jazina pirms Zibor lietoSanas
Nelietojiet Zibor Sados gadijumos:

- ja Jums ir alerdija pret bemiparina natrija sali,_ heparinu vai lidzigam zalém (pieméram,

enoksaparinu, dalteparinu, nadroparinu) vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu;

- ja Jums ir bijusi alergija péc jebkadu heparinu saturosu zalu ievadiSanas;

- ja Jums ir alerdija pret jebkadam ciku izcelsmes vielam.



III pielikums

Sis vienos$anas ievie$anas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2023. gada janvara CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nositisana
valstu kompetentajam iestadém

2023. gada 13. marts

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

2023. gada 11. maijs




