I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot vera Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novert€juma zinojumu par metoksiflurana periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi:

Nemot véra no spontaniem zinojumiem pieejamos datus par risku un nemot vera ticamu darbibas
mehanismu, vadosa dalibvalsts uzskata, ka c€lonsakariba starp metoksifluranu un elposanas
nomakumu ir vismaz pamatoti iesp&jama.

Humano zalu savstarpgjas atzisanas un decentraliz&to procediiru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDAh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par metoksifluranu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un
riska Iidzsvars zalém, kas satur akttvo vielu metoksifluranu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas
izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novertéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur metoksifluranu, vai tadas tiks
registrétas nakotné, 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, dz8stais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
o 4.4, apakSpunkts
Bridinajums japievieno $adi:
ElpoSanas nomakums
Ir zinots ari par elpoSanas nomakumu péc pretsapju lidzeklu lieto§anas
(4.8. apakS§punkts).
ElpoSanas nomakuma un hipoksijas riska dél ir jauzrauga elpoSana.
o 4.8. apakSpunkts
Organu sistému klasifikacijas sadala “ElpoSanas sisteémas traucgjumi, kriisu kurvja un videnes
slimibas” ar biezuma iedalfjumu “nav zinami” ir japievieno $ada blakusparadiba:
Elpo$anas nomakums

Lietosanas instrukcija

e 2. punkts. Kas Jums jazina pirms <pieskirtais nosaukums> lietoSanas
Bridinajumi un piesardziba lietoSana
[...]
Ir zinots par elpoSanas nomakumu ar tadiem simptomiem ka parak léna un sekla
elpoSana vai citadi apgritinata elpoSana, arstéjoties ar <pieSkirtais nosaukums>
(4. punkts). Ja Jums rodas jebkada veida elpo$anas problémas, nekavéjoties
konsultéjieties ar savu veselibas apriipes specialistu.

e 4, punkts. Iespgjamas blakusparadibas
Nekavgjoties konsultgjieties ar savu veselibas apriipes specialistu, ja novérojat kadu no $Tm
blakusparadibam:
Nav zinams (bieZumu nevar noteikt péec pieejamiem datiem)
-]

- parak léna un sekla elpoSana vai citadi apgriutinata elpoSana (elpoSanas nomakuma

simptomi).




11 pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienosanas ievieSanas grafiks

CMDh vieno$anas pienemsana

2022. gada decembra CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nostitiSana
valstu kompetentajam iestadém

2023. gada 29. janvaris

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

2023. gada 30. marts
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