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 diacereina periodiski atjaunojamiem drosuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi.

Zinosanas perioda un kopuma tika zinots par attiecigi 3 un 140 hromatdrijas gadijumiem. Ir zinams, ka
diacereins iekraso urinu, ko var kludaini uzskatit par hematuriju un ka rezultata var tikt veiktas
nevajadzigas mediciniskas proceduras.

Pamatojoties uz Saja PADZ sniegto informaciju, PRAC uzskatija, ka zalu apraksta ir jagroza apraksta
4.8. apakspunkts, taja ieklaujot hromatdriju ar biezumu “nav zinams”.

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 diacereinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur diacereinu, 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 registrétas ari citas zales, kas satur diacereinu, vai tadas tiks
redistrétas nakotné, CMDh iesaka attiecigajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/redistracijas
apliecibas Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registreto zalu informacija



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

Zalu apraksts
= 4.8. apakSpunkts

Organu sistému klasifikacija “Nieru un urinizvades sistémas traucéjumi” ar biezumu “nav zinams”
japievieno sada blakusparadiba:

Hromatdarija
LietoSanas instrukcija

e 4. punkts. Iesp€jamas blakusparadibas
Japievieno sada blakusparadiba ar biezumu “nav zinams”:

Urina iekrasosanas (kliast tumsaks). Ja Jums radusas bazas, sazinieties ar arstu.




111 pielikums

Sis vienosanas ievieSanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

CMDh 2017. gada septembra sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosGtiSana
valstu kompetentajam iestadem

2017. gada 28. oktobris

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

2017. gada 27. decembris




	I pielikums
	Zinātniskie secinājumi un reģistrācijas nosacījumu izmaiņu pamatojums
	Humāno zāļu savstarpējās atzīšanas un decentralizēto procedūru koordinācijas grupa (Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrīt PRAC zinātniskajiem secinājumiem.
	Reģistrācijas nosacījumu izmaiņu pamatojums
	II pielikums
	Grozījumi nacionāli reģistrēto zāļu informācijā
	III pielikums
	Šīs vienošanās ieviešanas grafiks

