I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par noteikto neintervences PASS (pécredistracijas droSuma
p€tijuma) galigo zinojumu par zalém, kas satur aktivo vielu tiokolhikozidu un uz kuram attiecas PASS
gala zinojums, zinatniskie secinajumi ir sadi.

Saskana ar pieejamajiem datiem saistiba ar PASS galigo pétijuma zinojumu, ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur tiokolhikozidu, paliek nemainigs. ParvértéSanas nosacijums tiek uzskatits par
izpilditu, tapéc tiokolhikozidu saturoso zalu ieklausana zalu saraksta, kuram pieméro papildu
uzraudzibu, vairs nav pamatota.

Humano zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par rezultatiem no pétijuma ar zalém, kas satur aktivo
vielu tiokolhikozidu un uz ko ir attiecinams PASS galigo zinojums, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars iepriek§ minétajam zalém ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka ir jamaina zalu redistracijas nosacijumi zalém, uz kuram attiecas
Sis PASS gala zinojums.


https://www.ema.europa.eu/en/glossary/medicinal-product

II pielikums

Registracijas nosacijumi



Izmainas, kas javeic registracijas nosacijumos zalém, kuras satur aktivo vielu tiokolhikozidu
un uz kuram attiecas noteiktais neintervences PASS galigais zinojums

Registracijas apliecibas ipasniekam(-iem) ir jadzés talak minétais(-ie) nosacijums(-i) (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrets)



https://www.ema.europa.eu/en/glossary/medicinal-product

III pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

CMDh 2020. gada februara sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosttiSana
valstu kompetentajam iestadém

2020. gada 12. aprilis

Vienosanas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(redistracijas apliecibas 1pasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2020. gada 11. junijs




	I pielikums
	Zinātniskie secinājumi un reģistrācijas nosacījumu izmaiņu pamatojums
	Humāno zāļu savstarpējās atzīšanas un decentralizēto procedūru koordinācijas grupa (Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrīt PRAC zinātniskajiem secinājumiem.
	Reģistrācijas nosacījumu izmaiņu pamatojums
	II pielikums
	Reģistrācijas nosacījumi
	Izmaiņas, kas jāveic reģistrācijas nosacījumos zālēm, kuras satur aktīvo vielu tiokolhikozīdu un uz kurām attiecas noteiktais neintervences PASS galīgais ziņojums
	III pielikums
	Šīs vienošanās ieviešanas grafiks

