Anness 1

Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-
Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal clenbuterol, il-
konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar ir-riskji serji ghas-sahha assocjati mal-abbuz tal-medicina ta’
clenbuterol mil-letteratura u mir-rapporti spontanji u fid-dawl tal-konsegwenzi serji u potenzjalment
ta’ theddida ghall-hajja jew fatali ta’ tali uzu, I-Istat Membru Ewlieni (LMS) igis li ghandhom jigu
introdotti twissijiet fis-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott ta’ clenbuterol biex titgajjem kuxjenza
dwar riskji serji ghas-sahha u tigi skoragguta tali mgiba. L-LMS ikkonkluda li I-Fuljett ta’ Taghrif ta’
prodotti li fihom clenbuterol ghandu jigi emendat kif xieraq.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifi¢ci maghmula mill-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

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

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li |-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tgeghid fis-suq tal-prodotti taht I-iskop
ta’ din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-
prodotti medicinali addizzjonali li fihom clenbuterol huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma
suggetti ghal proceduri ta' awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li I-Istati Membri
kkonc¢ernati u l-applikant /d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq igisu kif jixraq din il-
pozizzjoni tas-CMDh.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali
awtorizzat(i) fuq livell nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-
Prodott (test gdid sottolinjati u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
. Sezzjoni 4.4

Twissija ghandha tigi emendata kif gej:

theddida ghall-hajja u ghandu jigi skoragqut (ara wkoll is-sezzjoni 4.9). Gew osservati

eziti fatali anke f'adulti zghazagh wara abbuz ta’ clenbuterol b’'medicini ohra li jtejbu d-
dehra u |-prestazzjoni.

. Sezzjoni 4.9
Is-sinjali u s-sintomi ta’ doza ec¢cessiva ghandhom jigu emendati kif gej:
[...]1

Gew osservati eziti ta’ theddida ghall-hajja u fatali wara abbuz ta’ clenbuterol
partikolarment meta jintuza flimkien ma’ medicini ohra li jtejbu d-dehra u I-prestazzjoni.

Fuljett ta’ Taghrif
2. X’ghandek tkun taf gabel tinghata [isem tal-prodott]
Twissijiet u prekawzjonijiet

M’ghandekx twettaq abbuz ta’ [isem il-prodott] ghax jinvolvi riskji tas-sahha serji u
potenzjalment ta’ theddida ghall-hajja. Ara wkoll is-sezzjoni “Jekk tiehu aktar pilloli ta’

[isem tal-prodott] milli suppost”.
3. Kif ghandek tiehu [isem il-prodott]

theddida ghall-hajja u fatali.




Anness I1I

Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laggha tas-CMDh Mejju 2023

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

10 ta’ Lulju 2023

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

07 ta’ Settembru 2023




