Anness 1

Konkluzjonijiet xjentifi¢i u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-
Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici
Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC ghar-rapport finali tal-PASS minghajr intervent

impost ghall-prodott(i) medicinali li fih(om) is-sustanza attiva thiocolchicoside u li huma kkon¢ernati
mir-rapport finali tal-PASS, il-konkluzjonijiet xjentifi¢ci huma kif gej:

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar ir-rapport finali dwar |-istudju tal-PASS, il-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u
r-riskju ta’ prodott(i) medicinali li jkun fih/fihom thiocolchicoside ma jinbidilx. IlI-kundizzjoni tal-process
ta’ referenza titgies bhala ssodisfata; ghaldaqgstant, I-inkluzjoni ta’ prodotti medicinali li fihom
thiocolchicoside fil-Lista ta’ prodotti medicinali taht monitoragg addizzjonali m‘ghadhiex iggustifikata.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici maghmula mill-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghar-rizultati tal-istudju ghall-prodott(i) medicinali li fih/fihom is-
sustanza attiva thiocolchicoside u li huma kkoncernati mir-rapport finali tal-PASS, is-CMDh huwa tal-
fehma li I-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali msemmija hawn fug mhuwiex
mibdul suggett ghall-bidliet proposti ghall-kondizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tgeghid fis-suq.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li [-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tgeghid fis-suq tal-prodotti kkoncernati
minn dan ir-rapport final tal-PASS ghandhom jigu varjati.


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

Anness 11

Kundizzjonijiet ghall-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq



Tibdil li ghandu jsir fil-kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tgeghid fis-suq tal-
prodott(i) medicinali li fih/fihom is-sustanza attiva thiocolchicoside li hija/huma
kkoncernat(i) mir-rapport finali tal-PASS impost minghajr intervent

Id-detentur(i) tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug ghandu jnehhi/ghandhom inehhul-
kundizzjoni(jiet) li gejja/gejjin (test gdid sottolinjati u b'tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)



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

Anness III

Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laggha tas-CMDh Frar 2020

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

12 t’April 2020

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq):

11 ta’ Gunju 2020
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