I priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) pateikta vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-y) sudétyje yra veikliosios medziagos magnio sulfato heptahidrato, bevandenio
natrio sulfato ir kalio sulfato, ir kuris (-ie) buvo vertinamas (-i) §ioje poregistracinio saugumo tyrimo
(PST) galutingje ataskaitoje, neintervencinio PST galutinés ataskaitos vertinimo ataskaita, padarytos toliau
i§déstytos mokslinés iSvados.

Pradinés registravimo procediiros (FR/H/511/01/DC) metu registruotojas Ipsen Pharma jsipareigojo atlikti
vaistinio preparato vartojimo tyrima (DUS), siekiant jvertinti vaistinio preparato vartojimg realiame
gyvenime reprezentatyvioje Europos tikslinés populiacijos imtyje. Rezultatai parodé, kad tyrime
dalyvavusi populiacija neblogai laikési skirto gydymo, dél ypatingy populiacijy tvirty iSvady daryti
negalima. PRAC patvirtino galuting tyrimo ataskaitg ir susijusios vaistinio preparato registracijos salygos
buvo ispildytos.

Todél, atsizvelgiant j turimus PST galutinés tyrimo ataskaitos duomenis, PRAC nusprendé, jog reikia
pakeisti registracijos pazymejimo salygas.

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

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

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-y) sudétyje yra veikliosios
medziagos magnio sulfato heptahidrato, bevandenio natrio sulfato ir kalio sulfato ir kuris (-ie) buvo
vertinamas (-i) Sioje PST galutingje ataskaitoje, CMD(h) laikosi nuomonés, 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 §ioje PST galutinéje ataskaitoje,
registracijos pazymeéjimo (-y) salygas reikia keisti.



II priedas

Rinkodaros teisiy galiojimo salygos



Pakeitimai, kuriuos reikia padaryti vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-y) sudétyje yra veikliosios
medZiagos magnio sulfato heptahidrato, bevandenio natrio sulfato ir kalio sulfato, registracijos
pazyméjimo (-y) galiojimo salygose, atsiZvelgiant j neintervencinio PST galutine ataskaitg.

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




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h): 2018 m. lapkricio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2019 m. sausio 3 d.
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms:

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2019 m. kovo 4 d.
(registruotojas pateikia paraiSkg keisti registracijos
pazymejimo salygas):
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