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 oktenidina dihidrohlorida/fenoksietanola periodiski
atjaunojamiem droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot véra pieradijumus no literatdra publicétajiem zinojumiem par nopietnam nevélamam
blakusparadibam zalu uzklasanas vieta, tai skaita nekrozi un rétu veidosanos, kas saistita ar oktenidina
lietosanu priekslaicigi dzimusiem zidainiem ar samazinatu kermena masu, tiek uzskatits, ka
nepiecieSama zalu informacijas papildinasana visam zalém, kas paredzétas lietosanai uz adas
(neattiecas uz vaginalu lietoSanu). Tapéc zalu informacija ir ieklauts bridinajums par oktenidina
dihidrohloridu/fenoksietanolu saturosu antiseptisku lidzek|u lietoSanu priekslaicigi dzimusSiem zidainiem
ar samazinatu kermena masu.

Turklat parskata perioda ir apstiprinats droSuma signals par nopiethnam nevélamam blakusparadibam
zalu uzklasanas vieta péc oktenidina dihidrohlorida/fenoksietanola nereglamentétas (off-label)
lietoSanas aci, un tas ir klasificéts ka batisks identificéts risks. Tapéc zalu informacijai ir pievienots
bridinajums, kura noradits, ka jaizvairas no oktenidina dihidrohlorida/fenoksietanola nokl|Gsanas acl.

Humano zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto 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 oktenidina dihidrohloridu/fenoksietanolu, CMDh
uzskata, ka ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur oktenidina dihidrohloridu/fenoksietanolu, ir
nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu redistracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur oktenidina
dihidrohloridu/fenoksietanolu, vai tadas tiks registrétas nakotngé, CMDh iesaka attiecigajam
dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jiem/regdistracijas apliecibas ipasniekiem 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, dzestais teksts parsvitrets)

Visam zalém, kas paredzétas lietoSanai uz adas (neattiecas uz vaginalu lietosanu).

Zalu apraksts

. 4.4, apaksSpunkts

Japievieno sads bridinajums.

apstradei pirms invazivam procediram ir saistita ar nopietham nevélamam adas reakcijam
priekslaicigi dzimusiem zidainiem ar samazinatu kermena masu.

Pirms invazivas procediuras nonemiet visus sameércétos materlalus. parklajus vai apgérba

adas krokas vai zem pacienta vai nopilét uz palagiem vai cita materiala, kas tiesi saskaras ar
Qaa entu. Ja uz vietam, kur |e|gr|eks uzklats <zalu nosaukums>, lauzllek stingrs parseéjs,

Lietosanas instrukcija

. 2. punkts

skalojiet tas ar lielu idens daudzumu.



III pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2017. gada septembra CMDh sanaksme

VienosSanas pielikumu tulkojumu nositiSana
valstu kompetentajam iestadém

2017. gada 28. oktobris

VienoS$anas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas 1pasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2017. gada 27. decembris




