I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

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

Saskana ar kada registracijas apliecibas TpaS$nieka datubaze esoSu parskatu par saisto$iem anafilaktisku
reakciju gadijumiem, ka arT, npemot véra Tslaicigumu, iesp&jamas alternativas etiologijas un jutibas
testeSanu, PRAC secinaja, ka ir pietickami daudz pieradijumu par anafilaktiskas reakcijas raSanos
saistiba ar folskabes lietosanu. Sniegtie pieradijumi tiek uzskatiti par pietickamiem, lai pieprasitu zalu
apraksta atjauninasanu zalém, kas satur folskabi. Ta ka nav pieejami licto$anas dati no kliniskiem
petijumiem, biezums janorada ka “nav zinams”. Attiecigi jaatjaunina arT lietoSanas instrukcija.

Humano zalu savstarpgjas atzisanas un decentralizéto 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 folskabi, CMD#h uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur aktivo(-as) vielu(-as) folskabi, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas
izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZvienoto novert&jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas arf citas zales, kas satur folskabi, vai tadas tiks registrétas
nakotng, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas apliecibas
Tpasniekiem nemt véra $o CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts
. 4.8. apakSpunkts

Organu sistémas klasifikacijas sadala par imiinas sisteémas traucgjumiem japievieno $T nevélama
blakusparadiba, noradot biezumu “nav zinams”:

anafilaktiska reakcija

LietoSanas instrukcija
. 4. lesp&jamas blakusparadibas
Japievieno $1 nevélama blakusparadiba, noradot biezumu “nav zinams’’;

smaga alergiska reakcija (anafilaktiska reakcija)
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDhvieno$anas pienems$ana

2018. gada janvara CMDh sanaksme

VienoSanas pielikumu tulkojumu nosiitiSana
valstu kompetentajam iestadem

2018. gada 10. marts

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

2018. gada 9. maijs




