Liite |

Tieteelliset paatelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset paatelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka la&keturvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt ivermektiinia (paikallinen kayttd) koskevista maaraaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR),
tieteelliset padtelmét ovat seuraavat:

Raportointiajanjakson aikana on ilmoitettu 9 tapausta, joissa ivermektiinin paikalliseen kaytt6on on
liittynyt kasvojen turvotus. Kaikkiaan 53 tapausta on ilmoitettu. Koska tapauksissa on osoitettu olevan
todennakdinen ajallinen yhteys ivermektiinin k&yton ja turvotuksen alkamisen valill4, PRAC on sita
mieltd, ettd on olemassa riittavé nayttd osoittamaan syysuhteen olemassaolon. Nain ollen saatavien
tietojen perusteella PRAC suosittelee, ettd kasvojen turvotus lisataan haittavaikutuksena
valmistetietoihin.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh) on yhta mieltd PRAC:n tekemien
paatelmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Ivermektiinia (paikallinen kayttd) koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh katsoo, etta
ivermektiinid (paikallinen kéyttd) siséltavien laakevalmisteiden hyoty-haittatasapaino on
muuttumaton, mik&li valmistetietoja muutetaan ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, etta tdman yksittdisen madraaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
la&kevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Siltd osin kuin EU:ssa on télla hetkella hyvéksytty
muitakin ivermektiinié (paikallinen kaytt0) sisaltavia ladkevalmisteita tai jos niita kasitellaan
tulevissa hyvaksymismenettelyissd EU:ssa, CMDh suosittelee jasenmaita/hakijaa/ myyntiluvan
haltijoita ottamaan tdmén CMDh:n linjauksen asianmukaisesti huomioon.
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Kansallisesti hyvaksyttyjen ladkkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yhivivatty)

Valmisteyhteenveto

. Kohta 4.8

Seuraava haittavaikutus pitaa lisatd kohtaan Iho ja ihonalainen kudos, esiintymistiheys
tuntematon:

Kasvojen turvotus

Pakkausseloste

4. Mahdolliset haittavaikutukset
[...]

Tuntematon haittavaikutus (koska saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin):
- lhon punoitus

- lhon tulehdus

- Kasvojen turvotus
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Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvaksyminen: CMDh:n kokous joulukuu 2017

Lausunnon liitteiden kaannosten toimittaminen 27.1.2018
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

Lausunnon taytantéonpano 28.3.2018
jasenvaltioissa (myyntiluvan haltijan on
toimitettava muutoshakemus):




