I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska veértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) noveért&juma zinojumu par flutikazona propionata periodiski atjaunojamiem
droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot veéra §is PSUSA procediiras izvertéSanas laika parskatitos datus, PRAC uzskata, ka, lietojot
intranazalo zalu formu, nevar izslégt c€lonisku sakaribu starp flutikazona propionata lieto$anu un c¢tlu
veidosanos deguna, un tapec pieprasa papildinat §is zalu formas zalu apraksta (ZA) 4.8. apakSpunktu,
ieklaujot $o nevélamo blakusparadibu ar bieZumu ,,nav zinami”. Atbilstosi japapildina arT lietoSanas
instrukcija.

Humano zalu savstarpgjas 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 secindgjumiem par flutikazona propionatu, CMDh uzskata, ka ieguvuma
un riska [idzsvars zalém, kas satur flutikazona propionatu, 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 arT citas zales, kas satur flutikazona propionatu, vai tadas
tiks registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma
iesniedz€jam/registracijas apliecibas Tpasniekiem nemt véra §o CMDh nostaju.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apaks$punktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dz&stais teksts parsvitrots)

Intranazalas zalu formas

Zalu apraksts
. 4.8. apakspunkts

OSK *“Elposanas sist€émas traucgjumi, krisu kurvja un videnes slimibas” japievieno $ada nevélama
blakusparadiba ar bieZumu “nav zinami”:

Y4

Ciilas deguna

LietoSanas instrukcija

e 4. punkts. [esp&jamas blakusparadibas
BieZzums - nav zinami:

Ciilas deguna
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks

CMDh vienoS8anas pienemsana

2017. gada novembra CMDh sanaksme

Vienos$anas pielikumu tulkojumu nosiitiSana
valstu kompetentajam iestadem

2017. gada 23. decembris

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

2018. gada 21. februaris






