| priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos paZymeéjimo (-u) salygy keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

AtsiZvelgiant j Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) ivermektino (vartojamo
lokaliai) periodiSkai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padaré toliau
iSdéstytas mokslines i§vadas.

Remiantis registruotojo atlikta sukaupty saugumo duomeny perzitira, nustatyti i§ viso 214 padidéjusio
jautrumo, susijusio su lokaliai vartojamu ivermektinu, atvejy. Vienas sunkaus atvejo praneSimas gautas
vaistiniam preparatui esant rinkoje ir du praneSimai gauti i§ klinikiniy tyrimy. Atsizvelgiant | pranesimy
apie alergija arba alergijos simptomus atvejy kiekj, nuspresta, kad yra biitina atnaujinti informacija apie
vaistinj preparata, j nepageidaujamas reakcijas jtraukiant kontaktinj dermatitg (alerginj arba iritacinj),
kurio daznis yra nezinomas.

Todél, atsizvelgiant j duomenis, pateiktus perzitrétuose PASP, PRAC nusprendé, kad vaistinio
preparato, kurio sudétyje yra ivermektino (vartojamo lokaliai), informacijos pakeitimai yra pagristi.

CHMP pritaria PRAC mokslinéms i§vadoms.

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

CHMP, remdamasis mokslinémis i§vadomis dél ivermektino (vartojamo lokaliai), laikosi nuomonés, kad
vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra ivermektino (vartojamo lokaliai), 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 pazymeéjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuvo metu ES yra registruota
daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra ivermektino (vartojamo lokaliai), arba ateityje ES bus
praSoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, CMD(h) rekomenduoja atitinkamai pakeisti tokiy vaistiniy
preparaty registracijos pazymejimy salygas.



Il priedas

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



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti i atitinkamus preparato informaciniy dokumenty skyrius (naujas
tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas perbrauktas).

Preparato charakteristiky santrauka

. 4.8 skyrius

Toliau nurodyta nepageidaujama reakcija turi bati jtraukta j organy sistemy klasés skiltj ,,Odos ir
poodinio audinio sutrikimai®, o jos daznis turi buti nurodytas kaip nezinomas.

- Kontaktinis dermatitas (alerginis arba iritacinis)

Pakuotés lapelis

4. Galimas Salutinis poveikis

[.-]

Daznas Salutinis poveikis (gali atsirasti maziau kaip 1 i§ 10 Zmoniy):

- Odos deginimo pojttis

Nedaznas $alutinis poveikis (gali atsirasti maziau kaip 1 i§ 100 zmoniy):
- Odos dirginimas

- Odos niezéjimas

- Odos sausumas

Salutinio poveikio daznis nezinomas (negali buti jvertintas pagal turimus duomenis)

- Odos paraudimas

- Odos uzdegimas




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMDh 2016 m. gruodzio mén. CMDh posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2017 m. sausio 28 d.
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2017 m. kovo 29 d.
(registruotojas pateikia paraiska keisti registracijos
pazyméjimo salygas)
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