I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assesment

Commitee - PRAC) novértéjuma zinojumu par oksitocina periodiski atjaunojamiem drosuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi:

9 publikaciju apskats parskata perioda, novértéjot célonsakaribu starp oksitocinu un anafilaksi, rada,
ka alergiska sensibilizacija pret lateksa alergéniem ir ievérojams riska faktors, kas izraisa nopietnas
sistémiskas reakcijas péc oksitocina inflizijas un ka nepiecieSama Tpasa uzmaniba, arstéjot
dzemdétajas, kas cie$ no lateksa alergijas.

Lidz ar to, atzistot anafilakses nopietnibu un nemot véra apskatitajos PADZ sniegtos datus
oksitocinam, PRAC atzina, ka oksitocinu saturoSu medicinisko produktu zalu informacijas 4.4
apakSpunkta izmainas ir pamatotas. LietoSanas instrukcija ir attiecigi atjauninata.

Humano zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru 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 oksitocinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur oksitocinu, ir nemainigs, ja tiek veiktas attiecigas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu redistracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir redistrétas ari citas zales, kas satur oksitocinu, vai tadas tiks registrétas
nakotng&, CMDh iesaka attiecigajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jiem / redistracijas apliecibas
Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registreto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrets)

Zalu apraksts
- 4.4. apakSpunkts

Anafilakse sievietém ar lateksa alergiju

Ir bijusi zinojumi par anafilaksi péc oksitocina ievadiSanas sievietém ar zinamu lateksa
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alerdiju. Pastavosas oksitocina un lateksa strukturalas homologijas dél lateksa

alergija/nepanesiba var biit svarigs predisponéjoss riska faktors anafilaksei péc oksitocina
ievadisanas.

LietoSanas pamaciba
2. punkts

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Lateksa alergija

Aktiva viela, ko satur <zalu nosaukums>, var izraisit hopietnu alergisku reakciju

Jums ir alerdija pret lateksu.



111 pielikums

Sis vienosanas ievieSanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana:

2018. gada marta CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosGtiSana
valstu kompetentajam iestadém:

2018. gada 5. maijs

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

2018. gada 4. julijs
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