I priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto sisteminio poveikio
ofloksacino periodiSkai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita,
padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Delyras

Atsizvelgdama | turimus duomenis apie delyra, surinktus perzitiréjus keleta nustatyty atvejy,
mokslinius straipsnius ir aukstos kokybés duomenis, taip pat | atvejus, kai reiskinys iSnyko nutraukus
vaistinio preparato vartojima, ir | galimg veikimo mechanizma, vadovaujancioji valstybé naré laikosi
nuomoneés, kad priezastinis tarp ofloksacino (sisteminio poveikio) vartojimo ir delyro yra patvirtintas.
Vadovaujancioji valstybé naré priéjo prie iSvados, kad reikéty atitinkamai iS dalies pakeisti vaistiniy
preparaty, kuriy sudétyje yra ofloksacino (sisteminio poveikio), informacinius dokumentus.

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

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél ofloksacino (sisteminio poveikio), CMD(h) laikosi nuomonés,
kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra ofloksacino (sisteminio poveikio), naudos ir
rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasillyti vaistinio preparato informaciniy,
dokumenty, pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procedliros metu, registracijos pazyméjimo (-u) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra ofloksacino (sisteminio poveikio), arba
ateityje ES bus prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad
suinteresuotos valstybés narés bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty i S{ CMD(h)
sutarima.



II priedas

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



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas - perbratktas)

Preparato charakteristiky santrauka
4.8 skyrius Nepageidaujamas poveikis
Nepageidaujamy reakcijy i vaista lentelé, Organy sistemy klasés ,Psichikos sutrikimai® skiltis

Daznis ,reti“: delyras.

Pakuoteés lapelis

4 skirsnis. Galimas Salutinis poveikis
Galimi Sie reti Salutinio poveikio reiskiniai:

delyras (imi sumisimo biisena).




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priéemimas CMD(h)

2021 m. gruodzio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2022 m. sausio 31 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

2022 m. kovo 31 d.
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