Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti
(PSUR) pro botulotoxin typ A byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Na zaklad¢ dtikazi uvedenych v hodnotici zpravé vyboru PRAC jsou doporuceny pro VISTABEL a BOTOX
nasledujici aktualizace informaci o piipravku.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.
Zdivodnéni zmény v registraci

Na zéklad¢ védeckych zavérn tykajicich se botulotoxinu typu A zastava skupina CMDh stanovisko, ze
pomer piinosi a rizik 1é¢ivych piipravki obsahujicich botulotoxin typ A zlstdva nezménény, a to pod
podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytnd zména v registraci ptipravka zahrnutych do procedury
jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé¢ registrovany dalsi 1é¢ivé
ptipravky s obsahem botulotoxinu typu A nebo jsou takové piipravky pfedmétem budoucich registracnich
tizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zucastnéné ¢lenské staty a zadatelé/drzitelé rozhodnuti

o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha I1

Zmény v informacich o pripravku pro 1é¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky registrované
na vnitrostatni drovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prislu$nych bodi informaci o pripravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text preskrtnuty)

Jsou doporuceny nasledujici zmény v informacich o ptipravku VISTABEL (novy text podtrZeny a tu¢né)

Souhrn udaju o pripravku

Bod 4.8 Vrasky na Cele a glabelarni vrasky s nebo bez v&jitkovitych vrasek

Ttidy organovych systému: Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivoveé tkané
Preferovana terminologie: Mefisto efekt (postranni zvednuti obo¢i)

Frekvence: Casté

Bod 4.8 Glabelarni vrasky

Ttidy organovych systému: Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Preferovana terminologie: Mefisto efekt (postranni zvednuti obo¢i)

Frekvence: Méné casté

Pribalova informace

Bod 4 Mozné nezadouci Gc¢inky

Injekce k doasnému zlepSeni véjitkovitych vrasek od koutki o¢i pii 1€EbeE se svislymi vraskami mezi
oboc¢im patrnymi pii zamraceni nebo bez nich.

Casté: Mefisto efekt (zvednuti obo¢i na vnéjsi strané)

Injekce k doCasnému zlepSeni vzhledu svislych vrasek mezi obo¢im
Méne Casté: Mefisto efekt (zvednuti obo¢i na vnéjsi strané)

Jsou doporuceny nasledujici aktualizace pro ptipravek BOTOX (novy text podtrZeny a tucné):

Souhrn udaju o pripravku

Bod 4.8 Chronicka migréna

Ttidy orgénovych systémii: Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivove tkané
Preferovana terminologie: Mefisto efekt (postranni zvednuti obo¢i)

Frekvence: Neni znamo

Pribalova informace

Bod 4 Mozné nezadouci G¢inky
Injekce do hlavy a krku k prevenci bolesti hlavy u pacientu s chronickou migrénou
Neni znamo: Mefisto efekt (zvednuti oboc¢i na vnéjsi strané)




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavért skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v zaii 2022

Pfedani prelozenych pfiloh téchto zaveérta
pfislusnym narodnim orgdntm:

30. 10. 2022

Implementace zavért Clenskymi staty (predlozeni
zmény drzitelem rozhodnuti o registraci):

29.12.2022




