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 klenbuterola periodiski atjaunojamiem drosuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secindjumi ir sadi.

Nemot véra literatldira un spontanajos zinojumos pieejamos datus par nopietniem veselibas riskiem,
kas saistiti ar klenbuterola lietoSanu, un nemot véra Sadas lietoSanas nopietnas un potenciali dzivibai
bistamas vai letalas sekas, vadosa dalibvalsts (VDV) uzskata, ka ir jaievies bridinajumi klenbuterola
zalu aprakst3, lai palielinatu izpratni par nopietniem veselibas riskiem un atturétu no Sadas ricibas.
VDV secinaja, ka klenbuterolu saturosu zalu lietoSanas instrukcija ir attiecigi jagroza.

CMDh piekrit PRAC zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par klenbuterolu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un
riska lidzsvars zalém, kas satur klenbuterolu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu
registracijas nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir redistrétas ari citas zales, kas satur klenbuterolu, vai
tadas tiks registrétas nakotné, CMDh iesaka saistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam /
registracijas apliecibas Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréeto zalu informacija



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

Zalu apraksts
o 4.4. apakspunkts

Bridinajums jagroza sadi:

blakusparadibas, un ta ir janoveérs (skatit ari 4.9. apaksSpunktu). Letali iznakumi tika

noveéroti pat jauniem pieaugusajiem péc klenbuterola launpratigas lietoSanas kopa ar
citam izskatu un rezultatu uzlabojosajam zalém.

o 4.9, apakspunkts
Pardozésanas pazimes un simptomi jamaina $adi:
(..)

Dzivibai bistami un letali iznakumi tika novéroti péc klenbuterola launpratigas lietosanas,
ipasi, ja to lieto kopa ar citam izskatu un rezultatu uzlabojosam zalém,

Lietosanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms [zalu nosaukums] lietoSanas
Bridinajumi un piesardziba lietosana

Jus nedrikstat launpratigi lietot [zalu nosaukums], jo tas rada nopietnus, potenciali
dzivibai bistamus draudus veselibai. Skatit ari sadalu “Ja Jis lietojat [zalu nosaukums]
tablesu vairak neka noteikts”.

3. Ka lietot [zalu nosaukums]

Nelietojiet vairak [zalu nosaukums] neka Jums vajadzétu, jo Jums var rasties nopietni

dzivibai bistami un letali iznakumi.




III pielikums

Sis vienosanas ievie$anas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2023. gada maija CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosttiSana
valstu kompetentajam iestadém:

2023. gada 10. jdlijs

Nostajas ieviesana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

2023. gada 7. septembris




