Anness |

Konklu zjonijiet xjentifi ¢ u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) g hat-
Tgeghid fis-Suq



Konklu zjonijiet xjentifi ¢i

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAQvdr il-PSUR(s) gal nadroparin, il-
konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Fid-dawl taddata disponibbli mil-letteratura u minn rapporti spamjtadwar ir-reattivita inkrgjata bejn
nadroparin u heparins b’molekulari baxx u/jew heparins mhux frazzjondtPRAC igis li hemm mill-
ingas possibbilta gonevoli ta’ relazzjoni kawali bejn nadroparin u reazzjonijiet ta’ reattivitdkrocjata u
li hija mehtiega kontraindikazzjoni dwar is-sensittivitacessiva. II-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni
dwar il-prodott tal-prodotti li fihom nadroparirhgndha ki emendata kif xierag.

Is-CMDh jagbel mal-konklgjonijiet xjentifici madgimula mill-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) g hat-Tgeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal nadroparin is-CMDh huwa tal-fehma li I-bikahejn il-
beneficju u r-riskju tal-prodott(i) medinali li fih/fihom nadroparin mhuwiex mibdul ggett chall-bidliet
proposti dhall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal gall-pozizzjoni li I-awtorizzazzjoni(jiet) gat-tqedid fis-suq tal-prodotti tat I-iskop ta'
din il-valutazzjoni wadanija tal-PSUR gandha tgi varjata/dhandhom jgu varjati. Sa fejn il-prodotti
medgkinali addizzjonali li fihom nadroparin huma awta@ai attwalment fl-UE jew huma ggetti ghal
proceduri ta’ awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jiakkomanda li I-1stati Membri kk@mernati u |-
applikant /d-detenturi tal-awtorizzazzjorfigg-tqedid fis-suq igisu kif jixraq din il-paizzjoni tas-CMDh.



Anness Il

Emendi dhall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) me di¢inali 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 inhassar huwa-ingassat)

Sommarju tal-Karatteristi ¢i tal-Prodott

. Sezzjoni 4.3

Il-kontraindikazzjoni §andha i emendata kigej:
Nadroparin huwa kontraindikat f'kgiet ta’:

- sensittivitd écessiva fas-sustanza attiva nadropatieeparin jew id-derivattivi taghha, inkluzi
heparins dirajn b'pi z molekulari baxx, jew kwalunkwe mis-sustanzi mhux attivi maa
f'sezzjoni 6.1

Fuljett ta’ Tag hrif

Sezzjoni 2
Tuzax <X>

- Jekk inti allegiku ghas-sustanza attivaadroparin, heparin _jew prodott simili (bhal enoxaparin,
bemiparin, dalteparin), jew ghal xi sustanzalga ta’ din il-medtina (imnizla fis-sezzjoni 6).




Anness Il

Skeda ta’zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-po zizzjoni



Skeda ta’zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-po zizzjoni

Adozzjoni tal-paizzjoni tas-CMDh:

Laqdha tas-CMDh ta’ Diembru 2021

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali 31/01/2022
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annesiadj-

pozizzjoni:

Implimentazzjoni tal-paizzjoni mill-Istati 30/03/2022

Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjonitgat-Tgedid fis-
Suq):




