I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska verteéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertgjuma zinojumu par parenteralajam dzelzi saturo$ajam zalém, zinatniskie
secinajumi ir $adi.

Balstoties uz klinisko p&tfjumu un p&cregistracijas perioda kumulativo datu parskatu, atbildiga
dalibvalsts uzskata, ka pieradijumi c€lonsakaribai starp IV dzelzi saturosu zalu lietoSanu un gripai
lidzigam slimibam ir pietiekami, lai atjaunotu zalu apraksta 4.8. apakSpunktu visam parenteralajam
dzelzi saturoSajam zalem. LietoSanas instrukcija ir attiecigi atjauninata.

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 parenteralajam dzelzi saturoSajam zalem, CMDh
uzskata, ka ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur parenterali lietojamo dzelzi, ir nemainigs, ja
tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novert§jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur parenterali lietojamo dzelzi, vai
tadas tiks registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma
iesniedz&jam/registracijas apliecibas ipasniekam nemt véra So CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apaksSpunktos (jaunais teksts_ir pasvitrots
un treknraksta, dz8stais teksts-parsvitrots)

Zalu apraksts

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Talak noradita blakusparadiba biitu japievieno organu sist€ému klasei Visparéji traucéjumi un
reakcijas ievadiSanas vieta — ar bieZumu “nav zinams” vai ar zalem specifisku bieZumu (ja

zinams)

Gripai lidziga slimiba, kuras sakums var variét no dazam stundam lidz vairakam dienam

LietoSanas instrukcija

4. Iespejamas blakusparadibas

Gripai lidziga slimiba (/jaievada zalem specifisks biezums, ja tas ir zinams]) var sakties dazas

stundas Iidz vairakas dienas péc injekcijas, un tai ir raksturigi tadi simptomi ka augsta
temperatiira un sapes muskulos un locitavas.




III pielikums

Sis vieno$anas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDH vienosanas pienemsana

2018. gada augusta CMDh sanaksme

Vieno$anas pielikumu tulkojumu nosiitiSana
valstu kompetentajam iestadém

2018. gada 4. oktobris

VienoS$anas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

pirmdiena, 2018. gada 3. decembris




