I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedélyek
feltételeit érinté modositasokat javaslo indoklas



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilanciai Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a helyileg alkalmazandé
ivermektinre vonatkozo id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A jelentési idGszak alatt 9 arcduzzanatos esetet azonositottak az ivermectin helyi (topicalis)
alkalmazasaval 6sszefiiggésben. Osszesen 53 esetet azonositottak. Mivel az esetek valdszinlisithetd
id6beli 6sszefliggést mutattak az ivermektin hasznalata és a duzzanat megjelenése kozott, a PRAC-nak
az a véleménye, hogy elegendé bizonyiték all rendelkezésre az ok-okozati 6sszefliiggés
megallapitasdhoz. Ezért az elérhet6 adatok ismeretében a PRAC javasolta az arcduzzanat, mint
mellékhatds hozzaaddasat a kisérdiratokban.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasokat javaslo indoklas

A helyileg alkalmazando ivermektinre vonatkozo6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az
a véleménye, hogy a helyileg alkalmazandé ivermektint tartalmazé gyogyszer(ek) elény/kockazat
profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen mddositjak.

A CMDh a&llasfoglaldsa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, helyileg
alkalmazandd ivermektint tartalmazé gydgyszerek, amelyeket jelenleg mar engedélyeztek az EU-ban,
illetve a jovében engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett
tagallamok és a kérelmezd/ forgalomba hozatali engedély tulajdonosai vegyék figyelembe a CMDh
allasfoglalasat.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyodgyszer(ek) kisérdoiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozo6 pontjaiba bevezetendé mddositasok (az Uj sz6veg alahizva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg athdzva)

Alkalmazasi eldiras

. 4.8 pont

A kovetkez6 mellékhatast kell hozzaadni ,A bor és a bor alatti szovet betegségei és tlinetei”
szervrendszer-kategodriaba, nem ismert gyakorisaggal:

arcduzzanat

Betegtajékoztato
4. Lehetséges mellékhatasok
[..]

Nem ismert gyakorisdgld mellékhatas (a gyakorisdg a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithatd
meg)

- a boér vbrosodése
- bdrgyulladas

- arcduzzanat



III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2017. decemberi CMDh Ulés.

Az alldspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitdasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2018. januar 27.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
madositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2018. marcius 28.




