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 sojas pupinu fosfolipidu (iekskigai lietosanai)
periodiski atjaunojamiem droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir Sadi.

Nemot véra literatira pieejamos datus par paaugstinatu asinsspiedienu, sirdsklauvém, reiboni,
sliktu dGSu un vemsanu, spontanos zinojumus, tostarp par notikumiem ar ciesu saistibu laika un
pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas partrauksanu, ka ari nemot véra ticamu darbibas mehanismu,
PRAC uzskata, ka célonsakariba starp sojas pupinu fosfolipidiem (iekskigai lietoSanai) un
paaugstinatu asinsspiedienu, sirdsklauvém, reiboni, un slikta ddsu un vemsanu ir vismaz pamatoti
iesp€jama. PRAC secinaja, ka attiecigi jagroza informacija par zalém, kas satur sojas pupinu
fosfolipidus (iekskigai lietosSanai).

Humano zalu savstarpé&jas 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 sojas pupinu fosfolipidiem (iekskigai lietosanai),
CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur sojas pupinu fosfolipidus (iekskigai
lietoSanai), ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDAh 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 sojas pupinu
fosfolipidus (iekskigai lietoSanai), vai tadas tiks redistrétas nakotné&, CMDh iesaka iesaistitajam
dalibvalstim un pieteikuma iesniedzéjam/registracijas apliecibas ipasniekiem nemt véra So CMDh
nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zaJu informacija



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

Zalu apraksts
e 4.8. apakspunkts

Organu sistemu klasé “Izmekléjumi” japievieno Sada nevélama blakusparadiba ar biezumu “nav
zinami”:

paaugstinats asinsspiediens

Organu sistému klasé “Sirds funkcijas trauc&jumi” japievieno $ada nevélama blakusparadiba ar
biezumu “nav zinami”:

sirdsklauves

Organu sistému klasé “Nervu sistémas traucéjumi” japievieno sada nevélama blakusparadiba ar
biezumu “nav zinami”:

reibonis

Organu sistému klasé “Kunga-zarnu trakta trauc&jumi” japievieno Sadas nevélamas
blakusparadibas ar biezumu “nav zinami”:

kungadarbibastraucejumi_slikta diisa; vemsana

Lietosanas instrukcija
e 4. punkts
Nav zinami: biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem
- Paaugstinats asinsspiediens
- Sirdsklauves
- Reibonis

- Slikta dusa; vemsana-kunga-darbitbastrauctjumi




III pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh vienosSanas pienemsana

2022. gada junija CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nositiSana
valstu kompetentajam iestadém

2022. gada 8. augusts

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

2022. gada 6. oktobris




