| priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant j Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto ivermektino
(vartojamo lokaliai) periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita,
padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iS§vados.

Per ataskaitinj laikotarpj nustatyti 9 veido patinimo atvejai, susij¢ su lokaliai vartojamu ivermektinu. I§
viso nustatyti 53 atvejai. Kadangi tiriant atvejus nustatytas tikétinas laikinas rySys tarp ivermektino
vartojimo ir patinimo pradzios, PRAC mano, kad pakanka jrodymy, rodanc¢iy priezastinj rysj. Todél
remiantis turimais duomenimis, PRAC rekomenduoja jtraukti veido patinimg kaip nepageidaujamg
reakcija j vaistinio preparato informacinius dokumentus.

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

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

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél ivermektino (vartojamo lokaliai), CMD(h) 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 pasitilyti vaistinio preparato informaciniy
dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami $ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi §iuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra ivermektino (vartojamo lokaliai), arba
ateityje ES bus prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad
suinteresuotos valstybés narés bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j §§ CMD(h)
sutarima.



Il priedas

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



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

Preparato charakteristiky santrauka
o 4.8 skyrius

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

Veido patinimas

Pakuotés lapelis

4. Galimas Salutinis poveikis

[..]
Nezinomas Salutinis poveikis (daznis negali bati apskai¢iuotas pagal turimus duomenis)

- Paraudimas
- Odos uzdegimas

- Veido patinimas




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2017 m. gruodis CMD(h) posédis

valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazyméjimo salygas)

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2018-01-27
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas 2018-03-28




