I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertgjuma zinojumu par nikotina periodiski atjaunojamo(-ajiem) droSuma
zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot véra literattira pieejamos datus par priekSkambaru mirdzgSanu, tostarp 4 gadijumos ciesu
saistibu laika, pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas partraukSanu un/vai lietoSanas atsakSanu un nemot
vera ticamu darbibas mehanismu, PRAC vadosa dalibvalsts uzskata, ka c€lonsakariba starp iekskigi
lietojama nikotina lietosanu un priek§kambaru mirdzesana ir vismaz pamatoti iesp&jama. PRAC
vados$a dalibvalsts secinaja, ka nikotmu saturoSu zalu (iek$kigi un mutes dobuma lietojamu zalu
formu) informacija javeic attiecigi grozijumi.

Cilvekiem paredz€to zalu savstarpgjas atziSanas un decentraliz€to procediiru koordinacijas grupa
(CMDh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispargjiem secindjumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par nikotinu, CMD#h uzskata, ka ieguvuma un riska
attieciba zalém, kuras satur aktivo vielu nikotinu, ir nemainiga ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Tikai iekskigi un mutes dobuma lietojamam zaju formam

Zalu apraksts

e 4.8. apakSpunkts

Ja "PriekSkambaru mirdzé€sana" jau ir ieklauta 4.8. apakSpunkta ar citu biezumu, tad esoSais bieZums
jasaglaba.

OSK “Sirds funkcijas traucéjumi” sadala jaieklauj sada(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s) ar
biezumu “nav zinams"’:

PriekSskambaru mirdzésana

LietoSanas instrukcija

Sada nevélama blakusparadiba jaieklauj, ja informacija par nevélamo blakusparadibu vél nav
ieklauta. Ja informacija par priekskambaru mirdzéSanu jau ir ieklauta, ta ir jasaglaba.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Citas blakusparadibas

Nav zinams:




III pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks

CMDh nostajas pienemsSana

2025. gada julija CMDh sanaksme

(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

Nostajas pielikumu tulkojumu nostitiSana 07/09/2025
valstu kompetentajam iestadem
Nostajas ievieSana, ko veic dalibvalstis 06/11/2025
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