| pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmaipu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee - PRAC) novértéjuma
zinojumu par izotretinoina (iek$kigi lietojamo zalu formu) periodiski atjaunojamiem droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie

secinajumi ir $adi.

Pamatojoties uz pieradijumiem par lielu skaitu pécregisracijas gadijumu, kad nav bijusi konstatéti jauc&jfaktori un kad ir bijusi ticama
saistiba laika, disproporcionalo zinojumu raksturu un biologisko ticamibu, PRAC uzskatija, ka nevar izslégt célonsakaribu starp
izotretinolnu un nevélamo blakusparadibu "ginekomastija“, tapéc iesaka pievienot So blakusparadibu za|u apraksta 4.8. apak$punkta

ar biezumu "nav zinami"; atbilstoSi tiek atjauninata 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 izmainpu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par izotretinoinu (iek8kigi lietojamam zalu formam), CMDh uzskata, ka ieguvuma un
riska lldzsvars zalém, kas satur aktivo vielu izotretinoinu (iekSkigajam zalu formam), 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 arf citas zales, kas satur izotretinoinu (iekskigi lietojamas zalu formas), vai tadas tiks registrétas nakotné, CMDh iesaka

iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz€&jiem/ redistracijas apliecibu Tpasniekiem pienacigi ievérot So CMDh nostaju.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots un treknraksta, dzéstais

teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
. 4.8. apakSpunkts
Pie SOK "Reproduktivas sistémas traucéjumi un krats slimibas" japievieno $ada blakusparadiba ar biezumu "Nav zinami":

ginekomastija

LietoSanas instrukcija
e 4. punkts
Biezums nav zinams

Krasu piebriesana ar jutigumu vai bez ta virieSiem
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Sis vieno$anas ievieanas grafiks



$is vienos$anas ievieanas grafiks

CMDh vieno$anas pienems$ana:

2018. gada decembra CMDh sanaksme

apliecibas Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

VienoS8anas pielikumu tulkojumu nosatiSana valstu 26/01/2019
kompetentajam iestadém
Vienosanas ieviesana, ko veic dalibvalstis (registracijas 27/03/2019
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