I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek)
feltételeit érint6 modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel$ Bizottsdgnak (PRAC) a tiokolkikozid
hatdéanyagot tartalmazd gydgyszer(ek)re vonatkozd, el6irt PASS (engedélyezés utani, beavatkozassal
nem jard gyogyszerbiztonsagi vizsgalat) végsé jelentésével kapcsolatos értékeld jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az aladbbiak:

A PASS végsé vizsgalati jelentésével kapcsolatosan rendelkezésre allé adatok tekintetében a
tiokolkikozid tartalm( gyégyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan marad. Ugy itélték meg, hogy
a kOzOsségi dontés kezdeményezésére vonatkozé felterjesztés (referral) feltétele teljesllt, ezért a
tovabbiakban nem indokolt a tiokokikozid tartalmu gyogyszerek szerepeltetése a fokozott felligyelet
alatt allé gyogyszerek listajaban.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté maddositasok indoklasa

A tiokolkikozid hatéanyagot tartalmazo és a PASS végso jelentésének targyat képez6 gyogyszer(ek)re
irdnyuld vizsgalat eredményeire vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a
véleménye, hogy a fenti gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
forgalombahozatali engedély feltételeit a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh &llasfoglalasa szerint a PASS végso jelentésének targyat képezd gydgyszerek
forgalombahozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell.


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

II. melléklet

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételei



Az elGirt, beavatkozassal nem jaro PASS végso jelentésének targyat képezd, tiokolkikozid
hatéanyagot tartalmazoé gyogyszer(ek) forgalombahozatali engedélye(i)nek feltételeit
érinté modositasok

A forgalombahozatali engedély jogosultja(i) az alabbi feltétel(eke)t torli(k) (az Uj széveg alahlzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szbveg athazva)



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

III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadésa:

2020. februari CMDh ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitdsa a nemzeti illetékes hatdésdagokhoz:

2020. aprilis 12.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2020. junius 11.
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