Anexal

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de
punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind raportul final al studiului de siguranta post-
autorizare (PASS) non-interventional impus pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin
substanta activa tiocolchicozida vizat/vizate de raportul final al PASS, concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

Avand in vedere datele disponibile privind raportul final al studiului de siguranta post-autorizare,
raportul beneficiu-risc al medicamentului/medicamentelor care contine/contin tiocolchicozidd ramane
neschimbat. Conditia din sesizare este considerata indeplinitd; prin urmare, nu se mai justifica
includerea medicamentelor care contin tiocolchicozida pe lista medicamentelor care fac obiectul
monitorizarii suplimentare.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice privind rezultatele studiului pentru medicamentul/medicamentele care
contine/contin substanta activa tiocolchicozida si este/sunt vizat/vizate de raportul final al PASS, CMDh
considera ca raportul beneficiu-risc pentru medicamentul/medicamentele mentionat/mentionate
anterior este neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la
medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele vizate de acest raport final al PASS.


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

Anexa I1

Conditiile autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata



Modificari care trebuie aduse conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata a
medicamentului/medicamentelor care contine/contin substanta activa tiocolchicozida
vizat/vizate de raportul final al PASS non-interventional impus

Detinatorul/detinatorii autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata trebuie sa elimine
urmatoarea/urmatoarele conditie/conditii (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este



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

Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din februarie 2020

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre autoritatile nationale competente:

12 aprilie 2020

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre
statele membre (depunerea variatiei de catre
detindtorul autorizatiei de punere pe piatd):

11 iunie 2020
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