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Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska veértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee - PRAC) novértgjuma zinojumu par mizolastina periodiski atjaunojamiem dro§uma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir §adi.

P&cregistracijas pieredzes laika saistiba ar mizolastina lietoSanu ir konstatéta vemsana. Kopuma ir zinots
par 32 gadijumiem (7 biitiskiem un 25 nebitiskiem), savukart noteiktaja intervala ir bijusi 10 gadijumi (1
batisks un 9 nebitisks). Kopuma zinots par 8 gadijumiem, kad blakusparadiba izzuda pec zalu lietosanas
partraukSanas, un par 2 gadijumiem, kad blakusparadiba izzuda p&c zalu lietoSanas partrauk3anas un
atsakas péc zalu lietoSanas atsakSanas.

Pamatojoties uz $o p&cregistracijas gadijumu parskatu un nemot véra gadijumu skaitu, saistibu laika zina
un blakusparadibas izzusanu péc zalu lietoSanas partrauks$anas un atsakSanos péc zalu lietosanas
atsaksanas, PRAC secinaja, ka varétu pastavet iespgjama c€lonsakariba, un tapéc iesaka papildinat zalu
apraksta (ZA) 4.8. apak$punktu ar blakusparadibu “vem3ana”, kuras biezums ir “nav zinami”.

Humano zalu savstarpgjas atziSanas un decentraliz&to 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 mizolastinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu mizolastinu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDAh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novért€jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur mizolastinu, vai tadas tiks registrétas
nakotng, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas apliecibas
ipasniekiem nemt véra 50 CMDh nostaju.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apaksSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots un
treknraksta, dz&stais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

. 4.8. apak3punkts

Talak min&ta(-s) blakusparadiba(-s) japievieno organu sistému klasei (OSK) "Kunga-zarnu trakta darbibas
trauc&jumi" ar biezuma kategoriju “Nav zinami”:

kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumi

Nav zinami: vemsana.

LietoSanas instrukcija
4. punkts: iesp&jamas blakusparadibas
Nav zinami: vem$ana
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Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks



Sis vienosanas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana: 2018. gada julija CMDh sanaksme

Vienos$anas pielikumu tulkojumu nosutisana valstu | 08/09/2018
kompetentajam iestadém:

VienoS§anas ievieSana, ko veic dalibvalstis 07/11/2018
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz izmainu
pieteikumu):




