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 metilsalicilata/levomentola periodiski atjaunojamiem
drosuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir Sadi.

Izvértéjot pécregistracijas perioda notikusos apdeguma gadijumus zalu lietoSanas vieta, no kuriem dazi
bija nopietni, tika konstatéts, ka nevar izslégt célonsakaribu starp metilsalicilatu/levomentolu un Siem
notikumiem. Tapec PRAC uzskata, ka ir jaatjaunina attieciga zalu informacija, taja ieklaujot nevelamu
blakusparadibu “apdegumi lietoSanas vieta” ar biezuma pakapi “nav zinams”, jo biezumu nevar noteikt
péc pieejamajiem datiem. Attiecigi ir jaatjaunina informacija lietoSanas instrukcija.

Humano zalu savstarpé&jas 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 metilsalicilatu/levomentolu, CMDh uzskata, ka
ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur metilsalicilatu/levomentolu, 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 redistrétas ari citas zales, kas satur metilsalicilatu/levomentolu, vai
tadas tiks redistrétas nakotné, CMDh iesaka attiecigi mainit So zalu redistracijas nosacijumus.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registreto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts
ir pasvitrots un treknraksta, dzestais teksts parsvitrots).

Zalu apraksts
- 4.8. apakSpunkts
Organu sistému klasifikacijai “Visparégji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta” japievieno sada

blakusparadiba ar biezumu “Nav zinams”:

apdegumi lietoSanas vieta

LietoSanas instrukcija
- 4. punkts

Punkta “Iesp&jamas blakusparadibas” japievieno sada blakusparadiba ar biezumu nav zinams

> -

biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

apdegumi lietosanas vieta




111 pielikums

Sis vienosanas ievieSanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2018. gada janvara CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosGtiSana
valstu kompetentajam iestadem

2018. gada 10. marts

Vienosanas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2018. gada 9. maijs
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