I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-uy) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto botulino toksino A
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Remiantis PRAC vertinimo ataskaitoje pateiktais jrodymais, rekomenduojama atlikti toliau nurodytus
pakeitimus VISTABEL ir BOTOX informaciniuose dokumentuose.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry koordinavimo
grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél botulino toksino A, CMD(#h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra botulino toksino A, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su
salyga, kad bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami §ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazymejimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi §iuo metu ES yra registruota
daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra botulino toksino A, arba ateityje ES bus prasoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todéel CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés bei
pareiSkéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty i §i CMD(h) sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-u) vaistinio (-iy) preparato (-y)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniu dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir parySkintas, itrintas tekstas — perbrauktas)

Vaistinio preparato VISTABEL informaciniuose dokumentuose rekomenduojami toliau nurodyti
pakeitimai (naujas tekstas pabrauktas ir parySkintas)

Preparato charakteristiky santrauka

4.8 skyrius. Kaktos rauksleés ir glabelos raukslés su ,,varnos pédos* raukslémis arba be jy
Organy sistemy klasé: Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
Pageidaujamas terminas: Mefistofelio antakiai (Soninis antakiy pakélimas)

Daznis: DaZnas

4.8 skyrius. Glabelos raukslés

Organy sistemy klasé: Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
Pageidaujamas terminas: Mefistofelio antakiai (Soninis antakiy pakélimas)
Daznis: NedaZnas

Pakuotés lapelis

4 skyrius. Galimas Salutinis poveikis
Injekcijos, skirtos laikinai iSlyginti kaktos rauksles ir vertikalias rauksles tarp antakiy, matomas susiraukus .

kai kartu gydomos arba negydomos véduoklés formos raukslés ties akiy kampuciais.
Daznas: Mefistofelio antakiai (pakelti antakiu iSoriniai kraStai)

Injekcijos, skirtos laikinai i§lyginti vertikalias rauksles tarp antakiy
Nedaznas: Mefistofelio antakiai (pakelti antakiu iSoriniai krastai)

Sitilomi toliau pateikti BOTOX pakeitimai (naujas tekstas pabrauktas ir parySkintas):

Preparato charakteristiky santrauka

4.8 skyrius. Létiné migrena

Organy sistemy klasé: Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
Pageidaujamas terminas: Mefistofelio antakiai (Soninis antakiy pakélimas)
Daznis: DaZnis neZinomas

Pakuotés lapelis

4 skyrius. Galimas Salutinis poveikis
Injekcijos j galva ir kakla gydyti galvos skausma pacientams, sergantiems létine migrena
Daznis nezinomas: Mefistofelio antakiai (pakelti antakiu iSoriniai krastai)




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2022 m. rugséjo CMD(h) posédis

(registruotojas pateikia paraiska keisti registracijos
pazymejimo salygas)

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2022-10-30
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2022-12-29




