I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska verteSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertéjuma zinojumu par cefoperazona periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot véra par koagulopatiju un asinosanu pieejamos datus no klmiska(-ajiem) petijjuma(-iem),
zinatniskas literatliras un spontaniem zinojumiem, un nemot véra ticamu darbibas mehanismu, PRAC
vadosa dalibvalsts uzskata, ka c€loniska saistiba starp cefoperazonu un hematiriju ir vismaz pamatoti
iesp&jama. PRAC vadosa dalibvalsts secinaja, ka ir nepiecieSams veikt attiecigus grozijumus
cefoperazonu saturosu zalu informacija.

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 cefoperazonu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu cefoperazonu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas
zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto noveértéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas arf citas zales, kas satur cefoperazonu, vai tadas tiks
registrétas nakotn€, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas
apliecibas Tpas$niekiem nemt vera $o CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts
. 4.8. apakSpunkts

Organu sistemu klasifikacijas sadala “Nieru un urinizvades sisteémas traucg€jumi’” ir japievieno
sekojosa(s) nevélama(s) blakusparadiba(s) ar biezumu “nav zinami”.

Hematirija
LietoSanas instrukcija
e 4. punkts.

Asinis urina (hematiirija)




1T pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDH vienosanas pienemsana

Septembris/2021. gads CMDh sanaksme

Vieno$anas pielikumu tulkojumu nostitiSana
valstu kompetentajam iestadém

2021. gada 31. oktobris

Vienosanas ievieSana,
ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
1pasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

2021. gada 30. decembris




