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Registracijos Nr. G76-456

I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazymeéjimo (-u) salygy keitimo
pagrindas



Mokslinés iSvados

Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC), atsizvelgdamas | PRAC parengtg
Zmogaus normaliojo imunoglobulino (IgG) periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y)
(PASP) vertinimo ataskaitg, padaré toliau iSdéstytas mokslines iSvadas.

Atsizvelgdamas | turimus duomenis apie eksfoliacinj dermatita, PRAC laikosi nuomonés, kad
priezastinis rysys tarp Clayrig, IQYMUNE, Tegeline ir eksfoliacinio dermatito yra bent jau pagristai
tikétinas. PRAC padaré iSvadg, kad Clayrig, IQYMUNE ir Tegeline informacinius dokumentus reikia
atitinkamai pataisyti.

Perziliréjes PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) pritaria
PRAC bendrosioms iSvadoms ir argumentams, kuriais pagrista Si rekomendacija.

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél Zmogaus normaliojo imunoglobulino (IgG), CHMP laikosi
nuomonés, kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra Zzmogaus normaliojo
imunoglobulino (IgG), naudos ir rizikos santykis yra nepakites su sglyga, kad bus padaryti pasialyti
Clayrig, IQYMUNE ir Tegeline informaciniy dokumenty pakeitimai.

CHMP rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-uy)
vaistinio (-iy) preparato (-u) informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus preparato charakteristiky santraukos
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

. 4.8 skyrius

Toliau nurodyta nepageidaujama reakcijq reikia jtraukti prie OSK ,,Odos ir poodinio audinio sutrikimai®,
daznj nurodant kaip nezinoma;:

eksfoliacinis dermatitas
Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus pakuotés lapelio skyrius (naujas tekstas

pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas - perbrauktas)

Pakuotés lapelis

4 skyrius. Galimas Salutinis poveikis

Daznis nezinomas (negali bati apskaiciuotas pagal turimus duomenis):

Odos paraudimas ir lupimasis




