Anness |

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



Konkluzjonijiet xjentifici

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

Revizjoni ta’ 9 pubblikazzjonijiet matul il-perjodu tar-rappurtar, li evalwat il-kawzalita bejn oxytocin u
I-anafilassi, tindika li s-sensitizzazzjoni allergika ghall-allergeni tal-latex tikkostitwixxi fattur ta’ riskju
sinifikanti li jsehhu reazzjonijiet sistemici severi wara I-infuzjoni ta’oxytocin u li hija mehtiega
attenzjoni partikolari fl-immaniggjar tan-nisa waqt il-hlas li ghandhom allergija ghal-latex.

Ghaldagstant, meta tqis is-serjeta tal-anafilassi u fid-dawl tad-dejta pprezentata fil-PSUR(s) riveduta
ghall-oxytocin, il-PRAC ikkunsidrat li bidliet f'sezzjoni 4.4 tal-informazzjoni tal-prodott ta’ prodotti
medicinali li fihom l-oxytocin huma gqustifikati. Il-Fuljett ta’ Taghrif jigi aggornat kif xieraqg.

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

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

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

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li |-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid 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 oxitocin huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma suggetti ghal
proceduri ta' awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li I-Istati Membri kkoncernati u I-
applikant /d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq iqisu kif jixraq din il-pozizzjoni tas-CMDh.
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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

L-anafilassi f'nisa li ghandhom allergija ghal-latex

Kien hemm rapporti ta’ anafilassi wara |l-ghoti ta’ oxytocin f'nisa maghrufa li ghandhom

allergija ghal-latex. Minhabba I-omologija strutturali ezistenti bejn oxytocin u I-latex, |-
allergija/l-intolleranza ghal-latex tista’ tkun fattur ta’ riskju mportanti li jippredisponi ghall-

anafilassi wara I-ghoti ta’ oxytocin.

Fuljett ta’ Taghrif
Sezzjoni 2
Twissijiet u prekawzjonijiet

Allergija ghal-Latex

Is-sustanza attiva fi <isem il-prodott> tista’ tikkawza reazzjoni allerdika severa (anafilassi

f'pazjenti li ghandhom allergija ghal-latex. Jekk joghgbok ghid lit-tabib tieghek jekk taf li
inti_allergika ghal-latex.
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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 f"Marzu 2018

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

05 ta’ Mejju 2018

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

04 ta’ Lulju 2018
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