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) ofloxacinu (systémové pouziti) byly prijaty tyto védecké
zaveéry:

Delirium

S ohledem na dostupné Gdaje ze zjisténych pripadd, literatury a vysoce kvalitnich zdrojd, , véetné
pripad{ s pozitivni dechallenge, jakoZ i na pravdépodobny mechanismus vzniku, povazuje vedouci
¢lensky stat pric¢innou souvislost mezi ofloxacinem (systémové pouziti) a deliriem za prokazanou.
Vedouci Clensky stat dospél k zavéru, ze informace o pfipravcich obsahujicich ofloxacin (systémové
pouziti) maji byt odpovidajicim zplsobem upraveny.

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

Na zédkladé védeckych zavérd tykajicich se ofloxacinu (systémové pouziti) skupina CMDh zastava
stanovisko, ze pomér piinosl a rizik 1é¢ivého pFipravku obsahujiciho / 1é&ivych pripravk( obsahujicich
ofloxacin (systémové pouziti) z(stava nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku
budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci pfipravk( zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi 1écCivé pripravky s obsahem ofloxacinu (systémové pouziti) nebo jsou takové pripravky
predmétem budoucich registracnich Fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zUCastnéné clenské
staty a zadatelé / drZitelé rozhodnuti o registraci Fadné zvazili toto stanovisko CMDh.



Priloha II

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



Zmény, které maji byt vloZeny do pfislusnych bod informaci o pfipravku (novy text
podtrZeny a tuéné, vymazany text pfeskrtruty)

Souhrn Gdajd o pFipravku

Bod 4.8 Nezadouci ucinky
Tabulka nezadoucich G¢inkd, pod tfidou orgdnovych systémd ,Psychiatrické poruchy™

Frekvence ,vzacné": delirium

Pribalova informace

Bod 4: Mozné nezadouci ucinky:
Mezi nezadouci U&inky s frekvenci ,vzacné" mize patfit:

delirium (akutni stav zmatenosti)




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



(<]

Harmonogram pro implementaci zavérd

Schvaleni zavéri skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v prosinci 2021

Pfedani prelozenych pfiloh téchto zavérd 31. ledna 2022
pfislusnym narodnim organiim:

Implementace zavérl ¢lenskymi staty 31. brezna 2022
(pfedlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):
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