I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedélyek
feltételeit érinto moédositasokat javaslo indoklas



Tudomanyos kévetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilanciai kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a helyileg alkalmazando
ivermektinre vonatkozo id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

A forgalomba hozatali engedély jogosultja altal végzett kumulativ gyégyszerbiztonsagi értékelés
alapjan 214 tulérzékenységi esetet azonositottak az ivermectin helyi alkalmazasaval 6sszefiiggésben. A
jelentések egy sulyos esetet tartalmaznak a forgalmazast kovetd és kettot a klinikai vizsgalati
szakaszbdl. Tekintettel a jelentett allergia vagy allergias tiinetek esetszamaira sziikséges a kiséréiratok
feljitasa és a kontakt dermatitisz (allergias vagy irritativ) nem ismert gyakorisaggal valé hozzaadasa.

Ezért az attekintett id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentésben bemutatott adatok ismeretében a
PRAC-nak az a véleménye, hogy a helyileg alkalmazandé ivermektint tartalmazé gyoégyszerek
kisérdiratainak modositasai indokoltak.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kdvetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 médositasokat javaslo indoklas

A helyileg alkalmazandé ivermektinre vonatkozé tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az
a véleménye, hogy a helyileg alkalmazandd ivermektint tartalmazé gyogyszer(ek) elény/kockazat
profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérGiratokat a javasoltaknak megfeleléen moédositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit médositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, helyileg
alkalmazandé ivermektint tartalmazé gyogyszerek, amelyeket a kdzelmultban engedélyeztek az EU-
ban, illetve a jévében engedélyezési eljaras targyat képezik, a CMDh javasolja, hogy ezek forgalomba
hozatali engedélyeit is ennek megfeleléen moddositsak.



11. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozo6 pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj szoveg alahlzva és
vastag betilivel kiemelve, a torolt szoveg athézva)

Alkalmazasi eldiras

- 4.8 pont

A kovetkez6 mellékhatast kell felvenni A bor és a b6r alatti szévet betegségei és tlinetei”
szervrendszer-kategoriaba, nem ismert gyakorisaggal:

Kontakt dermatitis (allergias vagy irritativ)

Betegtajékoztato

4. Lehetséges mellékhatasok

L]

Gyakori mellékhatas (10 emberbdl legfeljebb egyet érinthet):

- BOr égo6 érzése

Nem gyakori mellékhatasok (100 emberbdl legfeljebb egyet érinthet):
- BOrirritacio

- Viszketés

- Bérszarazsag

- A bOr vorosodése

- Borgyulladas



111. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2016. decemberi CMDh Uulés.

Az éallaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2017. januar 28.

Az éallaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benydjtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2017. marcius 29.
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