I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) pateiktg vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-y) sudétyje yra veikliosios medziagos ciproterono/etinilestradiolio, ir kuris (-ie)
buvo vertinamas (-i) Sioje poregistracinio saugumo tyrimo (PASS) galutinéje ataskaitoje,
neintervencinio PASS galutinés ataskaitos vertinimo ataskaitg, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés
iSvados.

Registruotojy pateikta jungtinio PASS galutiné tyrimo ataskaita atitinka jy jsipareigojima atlikti PASS,
siekiant jvertinti rizikos mazinimo veiklos veiksmingumag, nustatytg pagal 31 straipsnio reikalavimus
atliktos EMA/H/A-107i/1357 procediros vaistiniams preparatams, kuriy sudétyje yra
ciproterono/etinilestradiolio.

Todél, atsizvelgdamas | turimus duomenis apie jungtinio PASS galutine tyrimo ataskaita, PRAC
praneséjas nusprendé, kad registracijos pazyméjimo salygy pakeitimai yra pagristi.

Zmonems skirty, vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediry koordinavimo
grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél vaistinio (-iy) preparato (-u), kurio (-y) sudétyje yra veikliosios
medziagos ciproterono/etinilestradiolio ir kuris (-ie) buvo vertinamas (-i) Sioje PASS galutinéje
ataskaitoje, CMD(h) laikosi huomoneés, kad pirmiau nurodyto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-y) naudos
ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy,
dokumenty, pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sioje PASS galutinéje ataskaitoje,
registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti.



II PRIEDAS

Registracijos pazyméjimo (-y) galiojimo salygos



Pakeitimai, kuriuos reikia padaryti vaistinio (-iu) preparato (-u), kurio (-u) sudétyje yra
veikliosios medziagos ciproterono/etinilestradiolio, registracijos pazyméjimo (-y) galiojimo
salygose, atsizvelgiant | neintervencinio PASS galutine ataskaita.

Registruotojas (-ai) turi pasalinti toliau nurodytg (-as) salyga (-as) (naujas tekstas pabrauktas ir
paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priemimas CMD(h)

2016 m. gruodis CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2017 m. sausio 28 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

2017 m. kovo 29 d.




