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) ghan-nifuroxazide, il-
konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar I-uzu wagt it-tqala u waqt it-treddigh, il-mutagenicita u |-
kar¢inogenicita minn studji in vitro/in vivo, il-letteratura u r-rapporti spontanji, il-PRAC jikkunsidra li n-
nifuroxazide wera potenzjal mutageniku possibbli u ghalhekk m’ghandux jintuza waqt it-tgala u waqt
it-treddigh u m’ghandux ikun rakkomandat ghal nisa li jistghu johorgu tgal sakemm ma jkunux

geghdin juzaw kontracezzjoni effettiva. II-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott tal-
prodotti li fihom n-nifuroxazide ghandha tigi emendata 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 xjentifi¢ci ghan-nifuroxazide, is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-
benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom n-nifuroxazide mhuwiex mibdul soggett ghall-
bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-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 n-nifuroxazide huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma soggetti
ghal proceduri ta” awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li |-Istati Membri kkoncernati u I-
applikant/id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq igisu kif xieraq 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 sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa irgassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
. Sezzjoni 4.6

Ir-rakkomandazzjoni rigward |-uzu wagt it-tqala, waqt it-treddigh u |-uzu f'pazjenti li jistghu johorgu
tgal ghandha tigi emendata jew inkluza kif gej:

Tqala

Hemm ammont limitat ta’ data mill-uzu tan-nifuroxazide f'nisa tqal. L-istudji fuq I-annimali

mhumlex blzzened biex juru l-effetti tossici fuq is-sistema riproduttiva. In-nifuroxazide juri

rakkomandat waqt it-tqala u ma ghandux jintuza minn nisa li jistghu johorgu tqal li mhumiex
ged juzaw kontracezzjoni effettiva.

Treddigh

nuqqas ta’ esperjenza mill-prattika klinika, il-kura bi [isem il-prodott] wagqt it-treddigh

mhijiex rakkomandata.

Fertilita

M’hemmx bizZzejjed informazzjoni disponibbli dwar I-effett ta’ [isem il-prodott] fuq il-fertilita
minn studji fug I-annimali.

. Sezzjoni 5.2

Informazzjoni dwar assorbiment negligibbli (minimu) mill-passagg gastrointestinali ghandha tithassar u
tigi sostitwita bl-informazzjoni li gejja:

jinghata b'mod perorali u huwa metabolizzat b’'mod_sinifikanti, u l-partijiet principali li

jiccirkolaw fid-demm huma metaboliti.

. Sezzjoni 5.3

L-informazzjoni li data minn studji dwar il-genotossicita u r-riproduzzjoni ma wriet I-ebda riskju specjali
ghall-bnedmin ghandha tithassar. U I-informazzjoni li gejja ghandha tigi inkluza fis-sezzjoni 5.3:

In-nifuroxazide juri potenzjal mutageniku possibbli.

II DotenZIaI karcmoqemku tan- mfuroxamde klen evalwat fil-grieden (50/sess/grupp) u fil-




jew 1800 mg/kg/jum. Minkejja I-proprjetajiet mutadenici, il-karc¢inogenicita tan-nifuroxazide
ma gietx ippruvata la fil-grieden u lanqgas fil-firien.

AbbaZ| ta’ tqabbll tal-erja_tas-superfice, il- multlplu relattlv tal- esnonlment qhad doza

rispettivament) huwa ta’ 11-il darba u 22 darba.

Fuljett ta’ Taghrif

. 2. X'ghandek tkun taf qabel ma tiehu [isem tal-prodott]

Twissijiet u prekawzjonijiet

- Bhala prekawzjoni, [isem il-prodott] m’ghandux jinghata waqt it-tgala u waqt it-treddigh.
. . i bl fkas ta’l halsmi i

Tqala u treddigh

Bhala prekaWZJom [|sem il-prodott] m gﬁandux nghata waqt it- tqala u wagt it- treddlgh I:—u—;fu—waqie

prodott] ghandu jintuza biss jekk ikunu ged juzaw kontracezzjoni effettiva.




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 ta’ April 2022

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

6 ta’ Gunju 2022

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

5 ta’ Awwissu 2022
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