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Zinatniskie secinajumi un secinajumu pamatojums

Nemot véra PRAC 2013. gada 5. septembra ieteikumus par Numeta G13%E un Numeta G16%E,
CMDh piekrit PRAC visparéjiem zinatniskiem secinajumiem un Seit turpmak noraditajam
secinajumu pamatojumam:

PRAC veikta Numeta G13%E un Numeta G16%E zinatniska novértéjuma visparejs
kopsavilkums

Numeta G13%E un Numeta G16%E ir rlipnieciski razoti, karstuma sterilizéti parenteralas
barosanas skidumi (glikoze, lipidi, aminoskabes un elektroliti). Numeta G13%eE ir Tpasi veidots
priekslaikus dzimusiem jaundzimusajiem, kuriem perorala vai enterala barosana nav iesp&jama,
pietiekama vai ir kontrindicéta. Numeta G16%E ir indicéts parenteralai baroSanai laika dzimusiem
jaundzimusajiem un bérniem lidz divu gadu vecumam, ja perorala vai enterala baroSana nav
iespéjama, pietiekama vai ir kontrindicéta. Numeta decentralizétas proceduras (DCP) veida Eiropa
ir registréts 18 valstis.

Parenterala barosana (PB) ir makroelementu, elektrolitu, mikroelementu un Skidrumu intravenoza
ievadisana, lai nodrosinatu uzturu pacientiem, kurus nav iesp&jams barot perorali vai enterali.
Parenteralas barosanas Skidumus ievada caur periféro vai centralo venozo katetru. Parenterala
barosana ir nozimiga noteiktas situacijas, un ir pieejamas dazadas So skidumu sagatavosSanas un
ievadiSanas metodes.

Numeta G13%E un Numeta G16%E sakotné&jais pieteikums bija balstits uz prospektivu,
daudzcentru, nesalidzinodu, atklatu 3. fazes pétijumu (Ped3CB/P01/06/MuB). 53 pé&tijuma
primarais mérkis bija katru dienu sniegt informaciju par Numeta grupas lidzek|lu drosumu, lietojot
tos terapeitiska praksé piecas pétijuma dienas un izvéles terapijas perioda priekslaikus dzimusiem
jaundzimusajiem. Kopuma konstatéja, ka Numeta, vértéjot sagatavosanu lietosanai, lietoSanas
vienkarsibu un laiku no skidumu parakstiSanas lidz infGzijai, bérnus apripé&josiem klinikas
darbiniekiem ir pienemams. Vért&jot efektivitati, dazadas Numeta zalu formas spé&ja uzturét vai
palielinat kermena masu.

Ar Numeta grupas lidzek|u lietoSanu saistitas bazas par droSumu, kas noraditas sakotnéja
pieteikuma un riska parvaldibas plana, ir zalu lietosanas k|idas, Numeta lieto$ana pacientiem ar
paaugstinatu jutibu pret kadu no sastavdalam, Numeta lietoSana pacientiem ar smagu vielmainas
slimibu, ar katetru saistita infekcija un sepse, baroSanas atsaksanas sindroms, Numeta lieto$ana
pacientiem ar noteiktu organu darbibas traucéjumiem, ka ari ekstravazacija un tromboflebits
periféras lietoSanas gadijuma. Ka noradits Eiropas Bérnu gastroenterologu, hepatologu un uztura
specialistu biedribas (European society of paediatric gastroenterology, hepatology and nutrition;
ESPGHAN) un Eiropas Kliniskas barosanas un metabolisma biedribas (European society for clinical
nutrition and metabolism; ESPEN) apvienotaja dokumenta, So risku uzskata par visparéjam
parenteralas baroSanas komplikacijam.

Jaunas bazas par Numeta G13%E droSumu radas saistiba ar redistracijas apliecibas ipasnieka
pazinojumu péc zinojumu sanemsanas par hipermagnémijas gadijumiem priekslaikus dzimusiem
jaundzimusajiem. Lai nepielautu iesp&jamu kait&jumu priekslaikus dzimusiem zidainiem,
registracijas apliecibas ipasnieks noléma atsaukt So lidzekli no tirgus.

Nemot véra neskaidribas par Numeta G13%E sastava eso$a magnija limena piemérotibu un ta
raditas kliniskas sekas, ka ari neskaidribas par atbilstosu alternativu lidzeklu pieejamibu Eiropas
Savienibas dalibvalstis, Zviedrijas kompetenta iestade saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107. i
panta informé&ja EMA par nepiecieSamibu steidzami veikt parskatiSanu un |Gdza PRAC sniegt
atzinumu par Numeta G13% ieguvumu un riska attiecibu.



Lai gan zinojumi par Numeta G16%E nebija sanemti, PRAC 2013. gada junija sanaksmeé noléma, ka
parskatiSanas procedira bitu jaieklauj art Sis Iidzeklis, jo ari tas satur magniju un tiek lietots
jaundzimusajiem un zidainiem/maziem bérniem lidz divu gadu vecumam, kuriem ari var bt
hipermagnémijas risks.

Saskana ar grozitas Regulas (EK) Nr. 1901/2006 6. panta 1. punkta d) apakSpunktu Sis
parskatisanas laika néma véra PDCO atzinumu par Numeta.

Kliniskais droSums

Registracijas apliecibas ipasnieks sava vispasaules droSuma datu bazé konstatéja 14 zinojumus par
hipermagnémijas gadijumiem vai paaugstinatu magnija [imeni saistiba ar Numeta G13%_E lietoSanu
un vienu zinojumu saistiba ar Numeta G16% lietoSanu.

Sajos gadijumos aprakstitais magnija limenis galvenokart bija robezas no 1,025 mmol/I lidz >
1,5 mmol/l, par [imeni, kas parsniedz 1,2 mmol/l, bija zinots devinos no 14 gadijumiem, bet viena
gadijuma magnija limenis bija > 1,5 mmol/I.

Saistiba ar Numeta G13%E vai Numeta G16%E lietoSanu zinojumi par hipermagnémijas kliniskiem
simptomiem nav sanemti.

Magnijs ir nozimigs elektrolits, ipasi priekslaikus dzimusiem zidainiem. Magnijam cilvéka organisma
ir vairakas nozimigas funkcijas; tas ir DNS un olbaltumvielu sintézes, oksidativas fosforilésanas un
enzimu darbibas kofaktors, ka ari iesaistits parathormona sekrécijas regulacija (Volpe, 2013; Ayuk
& Gittoes, 2011; Shils et al, 1999). Magnijs ir loti nozimigs art normalas nervu un muskulu
darbibas, sirds uzbudinamibas, neiromuskularas vaditspé&jas, muskulu kontrakciju, vazomotora
tonusa un lidzsvarotas iminas atbildes reakcijas nodrosinasanai (Brandao et al, 2013).

Pieradits, ka magnijs uzlabo neirologisko iznakumu priekslaikus dzimusiem bé&rniem, ja to pirms
bérna dzimsanas lieto mate (Doyle et al, 2010), un uzskata, ka tam ir neiroprotektiva ietekme ari
citos apstak]os.

Pétijumos, kuros pétits magnija limenis priekslaikus dzimusiem zidainiem, konstatéts augstaks
magnija limenis neka vairak nobriedusiem jaundzimusajiem, kas liecina, ka magnija [Tmenis plazma
var but apgriezta veida saistits ar somatisko briedumu (Ariceta et al, 1995; Tsang et al, 1970).
Kopuma lielakaja dala pétijumu, kuros noradits konstatétais magnija limenis seruma priekslaikus
dzimusiem jaundzimusajiem, laika dzimusiem jaundzimusajiem un bérniem, tas bijis zemaks par

1 mmol/I.

Lielakajai dalai pacientu, kam ir hipomagnémija, akitu simptomu nav, tacu ta var izraisit
osteoporozi un ir saistita ar pastiprinatu iekaisumu un metabolisko sindromu. Smaga
hipomagnémija ir sastopama retak, bet ta var izraisit krampjus, miegainibu, sirds kambaru
defibrilaciju, hipokaliémiju un hipokalcémiju (Whang et al, 1994). Tadé| priekslaikus dzimusiem
jaundzimusajiem lietojamam parenteralas barosanas skidumam ka viens no elektrolitiem jasatur
magnijs, bet ta daudzumam jabdit lidzsvarotam, lai nodrosinatu atbilstosu limeni.

Hipermagnémija ir nopietns klinisks stavoklis, kas var izraisit visparéju vajumu, elpoSanas
mazspé&ju, hipotensiju, aritmijas (ipasi, ja to nevar citadi izskaidrot ar zidaina/bérna klinisko
stavokli). Hipermagnémija var izraisit ari nespecifiskus simptomus, pieméram, sliktu ddsu,
vemsSanu un pietvikumu. Janem véra, ka, kamér hipermagnémija nav smaga, tai var nebit klinisku
pazimju.

Agrini konstatéjot un arstéjot hipermagnémiju, iesp&jams novérst vai mazinat dzivibai bistamos
traucéjumus, tomeér lielakajai dalai pacientu viegla hipermagnémija var palikt nepamanita, jo
magnija limenis standarta kliniska praksé netiek noteikts.
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Nieres ir galvenais magnija homeostazi reguléjosais organs, un nieru darbibas trauc&jumi ir
visbiezakais hipermagnémijas célonis bérniem (Ali et al, 2003). Jaundzimusajiem hipermagnémiju
var izraisit ari palielinata magnija slodze, pieméram, ja mate lieto magnija sulfatu preeklampsijas
arstésanai, ja jaundzimusais sanem magnija terapiju vai ir samazinata magnija izdaliSanas caur
nierém nenobrieduma un asfiksijas d€| (Hyun et al, 2011).

Numeta G13%E

Numeta G13%E ir indicéts priekslaikus dzimusu jaundzimusSo parenteralai barosSanai, ja perorala
vai enterala barosana nav iesp&jama, pietiekama vai ir kontrindicéta.

Numeta G13%E magnija saturs ir 0,43 mmol/100 ml. Lai tresSaja diena sanemtu 4 g
aminoskabju/kg/diena, priekslaikus dzimusais zidainis sanemtu magniju 127,7 ml/kg/diena jeb
0,55 mmol/kg/diena. Sads ar Numeta G13%E sanemtais magnija daudzums parsniedz Amerikas
Parenteralas un enteralas barosanas asociacijas (American Society of Parenteral and Enteral
Nutrition; ASPEN) un ESPGHAN/ESPEN priekslaikus dzimusSiem jaundzimuSajiem ieteikto daudzumu
(attiecigi 0,15-0,25 mmol/kg/diena un 0,13-0,25 mmol/kg/diena).

Nemot véra saistiba ar Numeta G13% zinoto hipermagnémijas gadijumu skaitu, pacientu
populacijas jutigumu, hipermagnémijas klinisko simptomu atpaziSanas gritibas Sai pacientu
populacijai un magnija daudzumu Numeta G13%E sastava, ka ari atbilstoSos vadlinijas un
literatlra pieejamos ieteikumus par magnija lietoSanu, redistracijas apliecibas ipasnieks konstatéja,
ka ir jamaina lidzekl|a sastavs.

Nemot véra visus pieejamos pieradijumus, tostarp PDCO ieteikumu, PRAC secinaja, ka
hipermagnémijas risku palielina gan kliniskas simptomu konstatésanas gritibas Saja pacientu
populacija, gan fakts, ka jaundzimusajiem magnija nieru klirenss ir samazinats, ka rezultata var
saglabaties paaugstinats magnija [imenis (Mittendorf et al, 2001).

Tadé| pasreizéja sastava Numeta G13%E ieguvumu un riska attiecibu uzskata par nelabvéligu.
Tadé| ieteicams apturét registracijas apliecibu un izmainit magnija daudzumu lidzek|a sastava
saskana ar jaunakajiem atklajumiem Saja joma.

Numeta G169E

Numeta G16%E ir indicéts parenteralai barosanai laika dzimusiem jaundzimusajiem un bérniem
lidz divu gadu vecumam, ja perorala vai enterala barosana nav iespé&jama, pietiekama vai ir
kontrindicéta.

ESPEN/ESPGHAN vadlinijas ieteikts mazaks lietojamais magnija daudzums — 0,2 mmol/kg/diena 0—
12 ménesus veciem zidainiem un 0,1 mmol/kg/diena 1—-13 gadus veciem bérniem.

Lietojot maksimalo devu 96,2 mi/kg/diena, Numeta G16%E nodrosina 0,3 mmol magnija/kg/diena,
kas parsniedz ieteikto limeni. Lidz ar to ir iesp&jams hipermagnémijas risks, jo Tpasi pacientiem ar
pavajinatu nieru darbibu.

Lidz Sim sanemts tikai viens zinojums par hipermagnémiju, lietojot Numeta G16%E (magnija
[imenis 1,14 mmol/l), bet Sis zinojums nebija objektivs, jo Numeta G16% E bija lietots kopa ar
magnija papildterapiju un nebija zinots par izraisitam nevélamam blakusparadibam. Turklat nesen
iegltie un PDCO akcentétie dati liecina, ka magnija atsauces diapazons bérniem var bt lielaks,
neka uzskatits 1dz Sim (Kanadas Laboratoriju iniciativa par atsauces intervaliem bérniem (Canadian
Laboratory Initiative on Pediatric Reference Intervals [CALIPER]"). Tadé| kopuma nav sanemti
objektivi zinojumi par hipermagnémiju, lietojot Numeta G16%E, nav ieguti pieradijumi par

! Canadian Laboratory Initiative on PEdiatric Reference Intervals, http://www.caliperdatabase.com/caliperdatabase/controller?op=menu_reference_intervals&sm=0, accessed 29/08/2013
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kait€jumu un ir neskaidribas saistiba ar magnija atsauces diapazoniem bérniem, kas var bat lielaki,
neka domats lidz Sim.

PRAC néma Vvéra ari Numeta G16%E un Numeta G13%E mérka populaciju atskiribas un ka laika
dzimusSiem jaundzimusSajiem un bérniem lidz divu gadu vecumam nieres ir nobriedusas vairak. Lai
gan pirmajos ménesos péc dzimsanas nieru kamolini nav pilniba nobriedusi un nenobriedusajam
nierém ir ierobezota spéja pielagoties parmérigai elektrolitu ievadiSanai, kontroléjot magnija limeni
seruma, vajadzétu mazinat iesp&jamo risku, kontroli veicot lidzekla lietoSanas sakuma un kontroles
biezumu nosakot atbilstosi kliniskiem apstakliem un standarta kliniskai praksei. Japapildina zalu
apraksts, sniedzot veselibas apripes specialistiem informaciju par iespéjamo hipermagnémijas
risku un ieteikumus par uzraudzibu, Tpasi jutigakam apaksgrupam. =

Hipermagnémijas risks un visi pasakumi, kas veicami S1 riska mazinasanai (t. i., apstiprinatie
papildu farmakovigilances pasakumi, kas minéti ieprieks, un tadi riska mazinasanas pasakumi ka
véstule veselibas apripes specialistam (DHPC), izmainas zalu apraksta), jaatspogulo parskatitaja
riska parvaldibas plana (RPP), kura jaieklauj arf riska mazinasanas pasakumu efektivitates
novértésanas ierosinajumi.

Uzskata, ka papildus Siem pasakumiem registracijas apliecibas ipasniekam javeic ari prospektivs
beziejaukSanas pécregistracijas droSuma pétijums, lai detalizétak novértétu magnija limeni laika
dzimusiem jaundzimusajiem un bérniem lidz divu gadu vecumam, veicot arstésanu ar Numeta
G16%E standarta kliniskaja prakse.

Nemot véra paslaik pieejamo informaciju, uzskata, ka Numeta G16%E ieguvumu un riska attieciba
aizvien ir pozitiva, ja tiek sagatavoti bridinajumi, veikti apstiprinatie papildu farmakovigilances un
riska mazinasanas pasakumi.

Visparéjs secinajums un registracijas apliecibu nosacijumi

Numeta G139%E

Nemot véra visus registracijas apliecibas 1pasnieka rakstveida iesniegtos datus, ieinteresétas puses
iesniegumu un PDCO ieteikumu, PRAC secinaja, ka Numeta G13%E ieguvumu un riska attieciba ka
parenteralas barosanas lidzeklim priekslaikus dzimusiem jaundzimusajiem, kad perorala vai
enterala baroSana nav iesp&jama, pietiekama vai ir kontrindicéta, vairs nav labvéliga.

Tadél PRAC ieteica apturét Numeta G13%E redistracijas apliecibu darbibu.

Lai atceltu redistracijas apliecibas darbibas apturéSanu, registracijas apliecibas Tpasniekam
jaizmaina lidzekla sastavs un jaieklauj tads magnija daudzums, kas atbilst jaunakajiem Sis jomas
atklajumiem.

Numeta G16%6E

Nemot véra visus registracijas apliecibas Tpasnieka rakstveida iesniegtos datus, ieinteresétas puses
iesniegumu un PDCO ieteikumu, PRAC secinaja, ka:

a. registracijas apliecibas Tpasniekiem ir jasponsoré pécredistracijas droSuma pétijums un javeic
ST pétijuma rezultatu novértésana;

b. redistracijas apliecibas ipasniekiem ir javeic riska mazinasanas pasakumi;
c. javeic izmainas registracijas apliecibas.

PRAC uzskatija, ka ir nepiecieSama véstule veselibas apriipes specialistiem, lai atbilstoSiem
veselibas apriipes specialistiem pazinotu par Sis parskatiSanas iznakumu.

12



PRAC ieteica, ka redistracijas apliecibas Tpasniekam tris ménesu laika péc procediiras pabeigsanas
vajadzétu iesniegt parskatitu riska parvaldibas planu, ieklaujot riska mazinasanas pasakumu
efektivitates novértésanas ierosinajumus. Javeic prospektivs beziejaukSanas pécregistracijas
drosuma pétijums, lai detalizétak novértétu magnija limeni laika dzimusiem jaundzimusajiem un
bérniem I1dz divu gadu vecumam, veicot arstésanu ar Numeta G16%E standarta kliniskaja prakse.
Registracijas apliecibas ipasniekam kopa ar parskatito riska parvaldibas planu jaiesniedz ari
iepriekS minéta pétijuma protokols.

PRAC secinaja, ka Numeta G16%E ieguvumu un riska attieciba ka parenteralas barosanas lidzeklim
laika dzimusiem jaundzimusajiem un bérniem lidz divu gadu vecumam, kad perorala vai enterala
baroSana nav iesp&jama, pietiekama vai ir kontrindicéta, aizvien ir pozitiva, ja tiek sagatavoti
bridinajumi, veikti apstiprinatie papildu farmakovigilances un riska mazinasanas pasakumi.

PRAC ieteikuma pamatojums

Numeta G13%E

Ta ka:

e PRAC néma véra saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107. i panta veikto proceduru Numeta
G13%eE;

e PRAC parskatija visus datus par Numeta G13%E droSumu un iedarbigumu, kas pieejami no
kliniskiem pétijumiem, publicéti literatlira vai iegiti pécredistracijas laika, Tpasi attieciba uz
hipermagnémijas risku, ka ari ieinteresétas puses iesniegumu un PDCO ieteikumu;

e PRAC néma véra magnija nozimi priekslaikus dzimusu jaundzimusSo attistiba un parskatija visus
pieejamos datus par hipermagnémijas risku Saja populacija, pieejamas kliniskas vadlinijas par
magnija parenteralu lietoSanu priekslaikus dzimusiem jaundzimusajiem un magnija daudzumu
pasreizéja Numeta G13%E sastava;

e PRAC secinadja, ka, lietojot Numeta G13%E priekslaikus dzimuSiem jaundzimus$ajiem, ir
hipermagnémijas risks.

Nemot véra bazas par droSumu saistiba ar hipermagnémiju noraditaja jutigaja populacija
(priekslaikus dzimuSiem jaundzimusajiem), ko rada magnija daudzums pasreizéja Numeta G13%E
sastava, ka ari sanemtos zinojumus un no literatdras un vadlinijam pieejamos pieradijumus, PRAC
secinaja, ka saskana ar Direktivas 2001/83/EK 116. pantu Numeta G13%E ieguvumu un riska
attieciba ka parenteralas barosanas lidzeklim priekslaikus dzimusiem jaundzimu$ajiem, kuriem
perorala vai enterala baroSana nav iesp&jama, pietiekama vai ir kontrindicéta, vairs nav labvéliga.

Tadé| saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107. j panta 3 punkta PRAC iesaka apturét Numeta
G13%E registracijas apliecibu darbibu.

Lai varéet atcelt darbibas apturésanu, dalibvalstu nacionalajam kompetentajam iestadém
japarliecinas, ka redistracijas apliecibas 1pasnieks ir izpildijis Sadus nosacijumus:

Registracijas apliecibas Tpasniekam ir jaizmaina lidzekla sastavs, ieklaujot tadu magnija daudzumu,
kas atbilst jaunakajiem Sis jomas atklajumiem (skatit III pielikumu — registracijas apliecibu
darbibas apturésanas atcelSanas nosacijumi).
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Numeta G169E
Ta ka:

e PRAC néma véra saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107. i panta veikto proceduru Numeta
G16%E;

e PRAC parskatija visus datus par Numeta G16%E droSumu un iedarbigumu, kas pieejami no
kliniskiem péttijumiem, publicéti literatlira vai iegti pécredistracijas laika, 1pasi attieciba uz
hipermagnémijas risku, ka ari ieinteresétas puses iesniegumu un PDCO ieteikumu;

e PRAC parskatija visus pieejamos datus par hipermagnémijas risku laika dzimusiem
jaundzimusajiem un bérniem Ilidz divu gadu vecumam;

e PRAC néma véra magnija nozimi laikd dzimusu jaundzimuso un bérnu Iidz divu gadu vecumam
attistiba, visas pieejamas pamatnostadnes, kuras sniegti ieteikumi par magnija parenteralu
lietoSanu jaundzimusajiem un bérniem lidz divu gadu vecumam, ka ari magnija daudzumu
pasreizéja Numeta G16%E sastava;

e PRAC uzskata, ka, lietojot Numeta G16%E laika dzimusSiem jaundzimusajiem un bérniem lidz
divu gadu vecumam, ir hipermagnémijas risks, Tpasi pacientiem ar pavajinatu nieru darbibu un
jaundzimusajiem, kuru mates pirms dzemdibam sanémusas magniju papildus;

e PRAC secindja, ka, nemot véra paslaik pieejamos droSuma datus, lai saglabatu labvéligu
ieguvumu un riska attiecibu ka parenteralas barosanas lidzeklim laika dzimusiem
jaundzimusajiem un bérniem lidz divu gadu vecumam, kad perorala vai enterala barosana nav
iespéjama, pietiekama vai ir kontrindicéta, zalu apraksta jaieklauj papildu bridinajumi par
hipermagnémijas risku;

e turklat magnija limenis jakontrolé pirms lidzekla lietoSanas un ar atbilstoSiem starplaikiem
turpmak, saskana ar standarta klinisko praksi un konkréta pacienta vajadzibam. Tas ir ipasi
svarigi pacientiem ar palielinatu hipermagnémijas risku, tostarp pacientiem ar nieru darbibas
traucéjumiem, pacientiem, kuri lieto citas zales, kas rada hipermagnémijas risku, vai
pacientiem, kuri sanem magniju no citiem avotiem, tostarp jaundzimusajiem, kuru mates
nesen pirmsdzemdibu perioda sanémusas magniju. Ja magnija limenis seruma ir paaugstinats,
Numeta G16%E inflizija kliniski piemé&rota un drosa veida ir japartrauc vai ari jasamazina
inflzijas atrums;

e PRAC ari secinaja, ka ir nepiecieSami papildu riska mazinasanas pasakumi, pieméram,
informacija veselibas aprupes specialistiem. Vienojas par véstules veselibas apripes
specialistiem izshtiSanu un konkrétiem terminiem;

e PRAC ari secinaja, ka ir javeic prospektivs beziejaukSanas pécredistracijas droSuma pétijums,
lai detalizétak novértétu magnija limeni laikd dzimusiem jaundzimusajiem un bérniem lidz divu
gadu vecumam, veicot arstéSanu ar Numeta G16%E standarta kliniskaja praksé;

Lidz ar to PRAC secindja, ka Numeta G16%E ieguvumu un riska attieciba ka parenteralas
barosanas lidzeklim laika dzimusiem jaundzimusajiem un bérniem lidz divu gadu vecumam, kad
perorala vai enterala barosana nav iesp&jama, pietiekama vai ir kontrindicéta, aizvien ir pozitiva, ja
tiek sagatavoti bridinajumi, veikti papildu farmakovigilances un riska mazinasanas pasakumi.

Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107. j panta 3 punkta PRAC vienbalsigi iesaka, ka:

a. registracijas apliecibas ipasniekiem ir jasponsoré pécregistracijas droSuma pétijums un
janovérté sa pétijuma rezultati (skatit V pielikumu — redistracijas apliecibu nosacijumi);

b. registracijas apliecibas Tpasniekiem ir javeic riska mazinasanas pasakumi;
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c. javeic Numeta G16%E redistracijas apliecibu izmainas (saskana ar IV pielikuma izklastitajam
zalu apraksta veicamajam izmainam).

CMDh vienosanas

Nemot véra PRAC 2013. gada 5. septembra ieteikumu, CMDh saskana ar Direktivas 2001/83/EK
107. k panta 1. un 2. punkta vienojas par Numeta G13%E registracijas apliecibas darbibas
apturésanu. Numeta G13%E redistracijas apliecibas darbibas apturéSanas atcelSanas nosacijums ir
izklastits III pielikuma. Lai atvieglotu vienoSanas izpildi nacionala limeni, CMDh uzskatija, ka ir
jasniedz skaidrojums par Numeta G13%eE redistracijas apliecibas darbibas apturésanas atcelSanas
nosacijuma izpildes procediras uzraudzibu, un tadé] III pielikuma pievienoja $adu informaciju:

“Registracijas apliecibas pasniekam javienojas ar atsauces dalibvalsti par atbilstoSu procediru,
kada izmantojama $i darbibas apturéSanas atcelSanas nosacijuma izpildei.”

CMDh vienojas arT par Numeta G16%E registracijas apliecibas nosacijumu izmainam atbilstosi V
pielikuma izklastitiem nosacijumiem; attiecigie zalu apraksta un lietoSanas instrukcijas apakspunkti
ir izklastiti IV pielikuma.

Vienosanas izpildes termini ir noraditi VI pielikuma.
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