Priloga I

Znanstveni zakljucki in podlaga za spremembo pogojev dovoljenja
(dovoljenj) za promet z zdravilom



Znanstveni zakljucki

Upostevajoc¢ porocilo Odbora za oceno tveganja na podrocju farmakovigilance (PRAC) o kon¢nem
porocilu zahtevane neintervencijske Studije o varnosti zdravila po pridobitvi dovoljenja za promet
(PASS) za zdravila, ki vsebujejo ucinkovino tiokolhikozid in jih zadeva koncno porocilo te Studije, so bili
sprejeti naslednji znanstveni zakljucki.

Na podlagi razpolozljivih podatkov glede koncnega porocila Studije PASS je razmerje med tveganjem in
koristjo zdravila (zdravil), ki vsebuje(-jo) tiokolhikozid, nespremenjeno. Pogoj napotitve je izpolnjen,
zato vkljucitev zdravil, ki vsebujejo tiokolhikozid, na seznam zdravil za dodatno spremljanje varnosti ni
vec upravicena.

Skupina CMDh se strinja z znanstvenimi zakljucki odbora PRAC.

Podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom

Na podlagi znanstvenih zakljuckov o rezultatih Studije za zdravilo(-a), ki vsebuje(-jo) ucinkovino
tiokolhikozid in jih zadeva koncno porocilo Studije PASS, skupina CMDh meni, da je razmerje med
koristmi in tveganji zgoraj navedenih zdravil nespremenjeno ob upostevanju predlaganih sprememb v
pogojih dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom.

Skupina CMDh je sprejela staliS¢e, da je potrebna sprememba dovoljenja (dovoljenj) za promet z
zdravili, ki so zajeta v to kon¢no porocilo Studije PASS.


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

Priloga II

Pogoji dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom



Spremembe pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravili, ki vsebujejo uc¢inkovino
tiokolhikozid, ki jih je treba izvesti in ki jih zadeva konc¢no porocilo zahtevane
neintervencijske studije PASS

Imetnik (imetniki) dovoljenja za promet z zdravilom mora (morajo) izbrisati naslednji(-e) pogoj(-e)
(novo besedilo je pod¢rtano in oznaceno krepko, izbrisano besedilo preértane).



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

Priloga III

Casovnica za uveljavitev tega stalis¢a



Casovnica za uveljavitev tega stalis¢a

Sprejetje stalis¢a skupine CMDh:

Zasedanje skupine CMDh februarja 2020

Posredovanje prevodov prilog k staliscu
pristojnim nacionalnim organom:

12. april 2020

Uveljavitev stalis¢a v drzavah Clanicah
(predlozitev spremembe s strani imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom):

11. junij 2020
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