I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiligilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet, mille komitee esitas
toimeainena tiokoltsikosiidi sisaldava(te) ravimi(te) muiigiloa saamise jargse kohustusliku
mittesekkuva ohutusuuringu Idpparuande kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Mullgiloa saamise jargse ohutusuuringu Idpparuande olemasolevate andmete alusel jaab tiokoltsikosiidi
sisaldava(te) ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe samaks. Esildise tingimust peetakse tdidetuks; seega
ei ole tiokoltsikosiidi sisaldavate ravimite lisamine taiendavat jalgimist vajavate ravimite loetellu enam
vaja.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm ndustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Milgiloa saamise jargse ohutusuuringu Idpparuandes kasitletava(te) toimeainena tiokoltsikosiidi
sisaldava(te) ravimi(te) uuringu tulemuste kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm arvamusel, et eespool
nimetatud ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui mitgiloa (mutgilubade) tingimustes
tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm on
seisukohal, et selles miiligiloa saamise jargse ohutusuuringu I6pparuandes kasitletavate ravimite
midgiluba (mudgilube) tuleb muuta.


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

II lisa

Miilugilubade tingimused



Miiligiloa saamise jargse kohustusliku mittesekkuva ohutusuuringu Iopparuandes
kasitletava(te) toimeainena tiokoltsikosiidi sisaldava(te) ravimi(te) miiiigiloa (miiligilubade)
tingimuste muudatused

Midgiloa hoidja eemaldab jargmise tingimuse (mutgiloa hoidjad eemaldavad jargmised tingimused)
(uus tekst alla joonitud ja paksus kirjas, kustutatud teksttabikriipsutatud)



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

III lisa

Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrithma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma koosolek: veebruar 2020

Seisukoha lisade tolgete edastamine
lilkmesriikide padevatele asutustele:

12. aprill 2020

Seisukoha rakendamine liikmesriikides (miugiloa
hoidja esitab muudatuse taotluse):

11. juuni 2020
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