Priloha |

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) methylsalicylatu/levomentholu/DL-kafru byly pfijaty tyto
védecké zavéry:

Z pfezkoumani pfipadd popalenin v misté aplikace po uvedeni pFipravku na trh, z nichz nékteré byly
zavazné, vyplyva, Zze neni mozné vyloudit pfi¢inny vztah mezi kombinaci
methylsalicylatu/levomentholu/DL-kafru a touto udalosti. Proto se vybor PRAC domniva, Ze informace
o pfipravku by mély byt aktualizovany tak, aby obsahovaly nezadouci ucinek ,,popaleniny v misté
aplikace" s frekvenci ,neni zndmo", nebot frekvenci nelze z dostupnych Gdajd odhadnout.
Odpovidajicim zplsobem bude aktualizovana i pribalova informace.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdlivodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavérl tykajicich se methylsalicylatu/levomentholu/DL-kafru skupina CMDh
zastdva stanovisko, ze pomér prinosi a rizik Ié¢ivého pripravku obsahujiciho / 1é¢ivych piipravkd
obsahujicich methylsalicylat/levomenthol/DL-kafr z0stavd 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 piipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi 1&Civé pfipravky s obsahem methylsalicylatu/levomentholu/DL-kafru nebo jsou takovéto pripravky
predmétem budoucich registracnich Fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh u téchto registraci
odpovidajici zménu.



Priloha 11

Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / lécivé
pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do pfislusnych bodi informaci o pFipravku (novy
text podtrzeny a tuéné, vymazany text preskrtruty)

Souhrn Gadajb o pFipravku
- Bod 4.8

Pod tfidu organovych systémi ,Celkové poruchy a reakce v misté aplikace" s frekvenci ,neni znamo*
je tfeba doplnit tento nezadouci Ucinek:

Popaleniny v misté aplikace

Pribalova informace
- Bod 4

Pod nezadouci ucinky s frekvenci neni znamo (z dostupnych udajd nelze frekvenci urcit) je tfeba
doplnit tento nezadouci ucinek:

Popaleniny v misté aplikace
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Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvéleni zavérd skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v lednu 2018

PFedani pfeloZzenych pfiloh téchto zavérd
pfislusnym narodnim organiim:

10. bfezna 2018

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

9. kvétna 2018
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