Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) klenbuterolu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

S ohledem na dostupné Udaje o zdvaznych zdravotnich rizicich spojenych se zneuzivanim
klenbuterolu z literatury a spontannich hlaseni a s ohledem na zavazné a potencidlné zZivot ohrozujici
nebo smrtelné nasledky takového uzivani se vedouci ¢lensky stat zodpovédny za hodnoceni této
bezpe&nostni zpravy domniva, Ze do souhrni Gdajd o pFipravcich obsahujicich klenbuterol by méla
byt vlozena upozornéni s cilem zvysit povédomi o zavaznych zdravotnich rizicich a odradit od
takového chovani. Vedouci ¢lensky stat dospél k zavéru, ze v pribalové informaci pripravkd
obsahujicich klenbuterol by mély byt provedeny odpovidajici zmény.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdidvodnéni zmény v registraci

Na zékladé védeckych zavérd tykajicich se klenbuterolu skupina CMDh zastavé stanovisko, ze pomér
piinost a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / Ié¢ivych pFipravkl obsahujicich klenbuterol zGstava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované
zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, e je nezbytna zmé&na v registraci ptipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi IéCivé pripravky s obsahem klenbuterolu nebo jsou takové pripravky predmétem
budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zUcastnéné clenské staty

a zadatelé / drzitelé rozhodnuti o registraci radné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek
registrovany / lécCivé pripravky registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bodd informaci o pFipravku (novy text
podtrZzeny a tuc¢né, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn Gdajl o pripravku
. Bod 4.4

Upozornéni by mélo byt zménéno takto:

z vrs -z v v

ravku] mdze vést k zadvaznym

F
ohroZzujicim nezaddoucim udinkdim a je tfreba se ho vyvarovat (viz také bod 4.9). Po

.

zneuzivani klenbuterolu spolu s dalsSimi latkami zlepsujicimi vzhled a vykonnost byly
pozorovany smrtelné nasledky i u mladych dospélych.

o Bod 4.9

Znamky a pfiznaky predavkovani je tfeba zménit takto:

vzhled a vykonnost, byly pozorovany Zivot ohrozujici a smrtelné nasledky.

Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez vam bude pFipravek [ndzev ptipravku] podan

Upozornéni a opatreni

Piipravek [nazev pfipravku] byste nemél(a) zneuzivat, protoZe jeho zneuzivani je spojeno

uzil(a) vice tablet pfipravku [nazev pfipravku], nez jste mél(a)".

3. Jak se pripravek [nazev pripravku] uziva

Neuzivejte vice pfipravku [nazev pripravku], nez mate, protoze se u Vas mohou vyskytnout
zavazné, Zivot ohroZujici a smrtelné nasledky.




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavérl



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavér( skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v kvétnu 2023

PFedani pfelozenych pfiloh téchto zavérd
prisludnym narodnim organtm:

10. ¢ervence 2023

Implementace zavérl &lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

7. zaf 2023




