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 flubendazola periodiski atjaunojamiem drosuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot véra parskatitos datus par flubendazola lietoSanu gritniecibas un barosanas ar kriti laika, ka
ari nemot véra to, ka, lietojot citus benzimidazola prettarpu lidzeklus, pieméram, alebendazolu, kas ir
kontrindicéts gritniecibas laika, un mebendazolu, ir zinots par patologijam vai augla malformacijas
gadijumiem, Farmakovigilances riska vértésanas komiteja uzskatija, ka patologiju vai augla
malformaciju risku nevar izslégt, un secinaja, ka flubendazola saturoso zalu zalu apraksta

4.6. apakspunkta ir jaieklauj ST informacija. Turklat Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja
uzskatija, ka zalu apraksta 4.6. apakSpunkta ieklautais apgalvojums “pieredze ar cilvékiem nav
uzradijusi nekadu malformaciju riska palielinaSanos” nav pamatots un tas ir japarskata, lai atspogulotu
tikai ierobezotu datu pieejamibu par flubendazola lietoSanu gritniecém. Attiecigi ir atjauninata
informacija 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 flubendazolu, CMDh uzskata, ka ieguvumu un riska
lidzsvars zalém, kas satur flubendazolu, 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 registrétas ari citas zales, kas satur flubendazolu, vai tadas tiks
registrétas nakotngé, CMDh iesaka saistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedzéjam/registracijas
apliecibas Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts

e 4.6. apakSpunkts

[Japievieno Sads teksts]

Dazos pétijumos ar zurkam flubendazolam novéroja embriotoksisku un teratogénu iedarbibu. Par
Sadiem rezultatiem nav zinots teratologijas pétijumos ar trusiem vai pelém.

lietoSanu gritniecibas laika ir ierobeZoti.
uhR-sievietémreproduktiva-veeuma-_Flubendazola lietoSana nav ieteicama gritniecém un

sievietéeém reproduktiva vecuma, kuras nelieto kontracepcijas lidzeklus.

LietoSanas instrukcija

e 4. punkts
[Japievieno 3ads teksts]

Gritnieciba, barosana ar krati un fertilitate

Ja esat gritniece vai barojat bérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums varétu bit iestajusies grutnieciba, vai
planojat gritniecibu, vai esat sieviete reproduktiva vecuma, pirms So zalu lietoSanas ir
jakonsultéjas ar arstu vai farmaceitu. Flubendazolu drikst lietot griatnieces un sievietes, kuras baro ar
krati, tikai tad, ja zales ir izrakstijis arsts.
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Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

CMDh 2017. gada oktobra sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosGtiSana
valstu kompetentajam iestadem

2017. gada 25. novembris

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

2018. gada 24. janvaris
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