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 mehitazina periodiski atjaunojamiem drosuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi:

Nemot véra pieejamos datus par tremoru no spontaniem zinojumiem, ieskaitot dazus gadijumus ar
ciesu saistibu laika un blakusparadibu izzuSanu, partraucot zalu lietoSanu, un nemot véra zinamo
klases efektu, PRAC vadosa dalibvalsts uzskata, ka célonsakariba starp mehitazinu un tremoru ir
vismaz pamatoti iespéjama. PRAC secinaja, ka attiecigi jagroza informacija par zaleém, kas satur
mehitazinu.

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 mehitazinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu mehitazinu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novérté&jumu ir jamaina zalu redistracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur mehitazinu, vai tadas tiks

registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedzéjam/registracijas
apliecibas Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registreto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrets)

Zalu apraksts

. 4.8. apakSpunkts.
OSK sadala Nervu sistémas traucéjumi japievieno nevélama blakusparadiba ar bieZumu

Nav zinami: tremors

Lietosanas instrukcija
e 4. punkts. Iespéjamas blakusparadibas
Ir zinots ari par talak noraditajam blakusparadibam:

Trice (tremors)



III pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana:

2020. gada oktobra CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nositiSana
valstu kompetentajam iestadém:

2020. gada 29. novembris

Vienosanas ieviesana, ko veic dalibvalstis
(redistracijas apliecibas pasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

2021. gada 28. janvaris




