I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par bezintervences noteikto PASS (pécredistracijas

uzraudzibas pétijuma) gala zinojumu par zalém, kas satur aktivo vielu tiokolhikozidu un uz ko attiecas
PASS gala zinojums, zinatniskie secinajumi ir sadi.

RAI iesniegtais PASS gala pétijuma zinojums atbilst vinu pienakumam veikt veselibas apriipes
specialistu aptauju, lai novértétu vinu zindSanas un attieksmi pret tiokolhikozidu saturoso zalu
izrakstiSanas nosacijumiem, ka noteikts atsauces dokumenta EMEA/H/A-1361 31. panta procedara.

Papildu zalu patérina pé&tijuma gala rezultati, izmantojot datu bazes, kas pielauj divéjadu pieeju
tiokolhikozidu saturosam zalém noteikto risku mazinasanas pasakumu efektivitates novértésanai, ir
sagaidami 2019. gada, un Sis jaunais iesniegSanas datums ir janorada zalu redistracijas apliecibas
nosacijumos.

Tapéc, nemot véra pieejamos datus par PASS aptaujas gala pétijuma zinojumu, PRAC uzskatija, ka
zalu registracijas apliecibas nosacijumu izmainas ir pamatotas.

Humano zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par to zalu pétijuma rezultatiem, kas satur aktivo vielu
tiokolhikozidu un uz ko ir attiecinams PASS gala zinojums, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars iepriek$ minétajam zalém ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka ir jamaina zalu redistracijas nosacijumi zalém, uz kuram attiecas
Sis PASS gala zinojums.



Il pielikums

Registracijas nosacijumi



Izmainas, kas javeic registracijas apliecibas(-u) nosacijumos zalém, kas satur aktivo vielu
tiokolhikozidu un uz ko attiecas bezintervences noteiktais PASS gala zinojums.

Registracijas apliecibas ipasniekam(-iem) ir jamaina talak minétais(-ie) nosacijums(-i) (jaunais teksts
ir pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrots)

Zalu, kas satur aktivo vielu tiokolhikozidu un uz ko attiecas PASS gala zinojums, registracijas
apliecibas(-u) nosacijumiem ir ieteiktas sadas izmainas:

Registracijas apliecibas Tpasniekam(-iem) ir 20647.2019. gada novembris
jaiesniedz kepa—arriskaparvaldibasplanu
pretokelspar rezultati no zalu patérina
pétijuma, lai raksturotu izrakstiSanas praksi
zalém tipiska kliniska lietojuma apstak|os
reprezentativas izrakstitaju grupas un lai
novértétu galvenos izrakstiSanas iemeslus. Gala
pétijuma zinojums:




111 pielikums

Sis vienosanas ievieSanas grafiks>



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

CMDh 2018. gada februara sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosatiSana
valstu kompetentajam iestadém

2018. gada 7. aprilis

Vienosanas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2018. gada 6. junijs
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