Anness |

Konklu zjonijiet xjentifi ¢€i u ragunijiet g hall-varjazzjoni g hat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) g hat-Tgeg hid fis-Suq



Konklu zjonijiet xjentifi €i
Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal bilastine, il-konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Ir-rizultati tal-istudju mhux kliniku tal-eskrezzjoni ta’ **C-bilastine fil-halib ta’ firien li ged ireddghu wara I-ghoti ta’ doza wahda ta’ 20
mg/kg (PBC040-105) saru disponibbli matul dan il-PSUR. F'dan I-istudju I-bilastine radjutikkettat kien assorbit rapidament u r-
radjoattivita ghaddiet fil-halib. Ir-radjoattivita fil-halib naggset b’'mod parallel mal-plazma. Il-valuri tas-Cmax U I-AUC fil-halib kienu
0.407 u 0.536 darbiet aktar baxxi minn dawk fil-plazma, rispettivament. B’konformita mal-“linja gwida dwar il-valutazzjoni tar-riskju ta’
prodotti medic¢inali fuq ir-riproduzzjoni tal-bniedem u t-treddigh: mid-data sat-tikkettar” (“guideline on risk assessment of medicinal
products on human reproduction and lactation: from data to labelling”, EMEA/CHMP/203927/2005), minhabba li I-ebda data ma hi
disponibbli fil-bnedmin, il-PRAC ikkunsidra li I-informazzjoni tal-prodott (PI, product information) ghandha tkun aggornata biex tirrifletti

r-rizultati ta’ dan l-istudju.

Ghalhekk, minhabba d-dejta pprezentata fil-PSURSs riveduti, il-PRAC gies i I-bidliet ghall-informazzjoni tal-prodott ta’ prodotti
medic¢inali li fihom il-bilastine, kienu mehtiega.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici maghmula mill-PRAC.

Ragunijiet g hall-varjazzjoni g hat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) g hat-Tgeg hid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal bilastine, is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-benefi¢éju u r-riskju tal-prodott(i)
medicinali li fih/fihom bilastine mhuwiex mibdul suggett ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodottt.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li I-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tgeghid fis-suq tal-prodotti taht I-iskop ta' din il-valutazzjoni wahdanija
tal-PSUR ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-prodotti medic¢inali addizzjonali li fihom il-bilastine huma awtorizzati attwalment fl-UE jew
huma suggetti ghal pro¢eduri ta’ awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq bhal

dawn jigu varjati kif xierag.



Anness Il

Emendi g hall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) me di¢inali awtorizzat(i) fuq livell nazzjonali



Emendi li g handhom ikunu inklu  zi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott (test gdid sottolinjati u b'tipa
grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

Sommarju tal-Karatteristi  ¢i tal-Prodott

. Sezzjoni 4.6

[L-informazzjoni ezZistenti dwar it-treddigh ghandha tkun riveduta kif gej]

[

Treddig h

Mhux-maghrufjekk-bilastine-jghaddix-fil-halib-tas-sider—L-eskrezzjoni ta’ bilastine fil-halib ma gietx studjata fil-bnedmin_annima. It-
tag hrif farmakokinetiku disponibbli fl-annimali wera |- eskrezzjoni ta’ bilastine fil- _halib (ara sezzjoni 5.3). Decizjoni dwar jekk

titwaqqgafx/tigix rifjutata |-kura b’<lsem ivvintat> trid tittiehed b’kunsiderazzjoni tal-benefi¢éji tat-treddigh ghall-wild u I-benefi¢¢ju tal-

kura b’bilastine ghall-omm.

(]

. Sezzjoni 5.3

[ll-paragrafu li gej ghandu jizdied wara l-informazzjoni dwar ir-riproduzzjoni]
[-]

Fi studju dwar it-treddig _h, bilastine kien identifikat fil- __halib ta’ firien li ged ireddg _hu mog hti b hala do za orali wa hda (20

ma/kag). ll-kon €entrazzjonijiet ta’ bilastine fil- _halib kienu madwar nofs dawk fil-pla Zzma tal-omm. Ir-rilevanza ta’ dawk ir-

rizultati g hall-bnedmin mhux mag hrufa.

[

Fuljett ta’ Tag hrif

Ma hi mehtiega I-ebda emenda ghall-fuljett ta’ taghrif.



Anness Il

Skeda ta’ zmien g hall-implimentazzjoni ta’ din il-po  zizzjoni



Skeda ta’ zmien g hall-implimentazzjoni ta’ din il-po  zizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laggha tas-CMDh ta' Ottubru 2016

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali Kompetenti tat-

traduzzjonijiet tal-annessi ghall-pozizzjoni:

25 ta’ Novembru 2016

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati Membri (sottomissjoni
tal-varjazzjoni mid-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid
fis-Suq):

24 ta’ Jannar 2017




