I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vert€Sanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertgjuma zinojumu par botulina tokstnu A, zinatniskie secinajumi ir $adi.

Saskana ar PRAC novert€juma zinojuma sniegtajiem pieradijumiem, ir ieteicams veikt talak noraditos
VISTABEL un BOTOX zalu informacijas atjauninajumus.

Humano zalu savstarp&jas atziSanas un decentraliz&to procediiru koordinacijas grupa (Coordination Group
Jfor Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDHh) piekrit PRAC zinatniskajiem
secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par botulia tokstnu A, CMDh uzskata, ka ieguvuma un
riska Iidzsvars zaleém, kas satur aktivo vielu botulina toksinu A, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas
izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto noveért&jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas arT citas zales, kas satur botulina toksinu A, vai tadas tiks
registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedzgjam/registracijas
apliecibas Tpasniekiem nemt véra So CMD#h nostaju.



11 pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots un
treknraksta, dz8estais teksts parsvitrots)

VISTABEL zalu apraksta ir ieteicams veikt talak noraditas izmainas (jaunais teksts pasvitrots un
treknraksta).

Zalu apraksts

4.8. apakSpunkts. Pieres grumbas un virsdegunes grumbas kopa ar varnu kajinu grumbam vai bez tam
Organu sisteému klasifikacija Skeleta—muskulu un saistaudu sistémas bojajumi

Velamais termins: “Mefistofela zime” (uzacu laterala paaugstinasanas)

Biezums: Biezi

4.8. apakSpunkts. Virsdegunes grumbas

Organu sisteému klasifikacija Skeleta—muskulu un saistaudu sistémas bojajumi
Velamais termins: “Mefistofela zime” (uzacu laterala paaugstinasanas)
Biezums: Retak

LietoSanas instrukcija

4. punkts. Iespgjamas blakusparadibas

Injekcijas pagaidu uzlabojumiem pieres grumbam un vertikalajam grumbam starp uzacim, kas redzamas,
saraucot pieri, ja tas arst€ atseviski vai kopa ar varnu kajinu grumbam acu kaktinos.

Biezi: “Mefistofela zime” (uzacu aréja gala paaugstinasanas)

Injekcijas 1slaicigiem uzlabojumiem vertikalajam grumbam starp uzacim
Retak: “Mefistofela zime” (uzacu ar€ja gala paaugstinaSanas)

Ir ieteicams ieviest talak noraditas izmainas BOTOX teksta (jaunais teksts pasvitrots un treknraksta).

Zalu apraksts

4.8. apakSpunkts. Hroniska migréna

Organu sisteému klasifikacija Skeleta—muskulu un saistaudu sistémas bojajumi
Velamais termins: “Mefistofela zime” (uzacu laterala paaugstinasanas)
Biezums: Nav zinami

LietoSanas instrukcija

4. punkts. Iespgjamas blakusparadibas
Injekcijas galva un kakla galvassapju arstéSanai pacientiem, kas cie$ no hroniskas migrénas
Nav zinami: “Mefistofela zime” (uzacu aréja gala paaugstinaSanas)




III pielikums

Sis vienoSanas ievie§anas grafiks



Sis vienoSanas ievie§anas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana

2022. gada septembra CMDh sanaksme

(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

VienoSanas pielikumu tulkojumu nostitiSana 20.10.2022.
valstu kompetentajam iestadem
VienoS$anas ievieSana, ko veic dalibvalstis 29.12.2022.




