I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par ivermektinu (lokalai lietoSanai), zinatniskie secinajumi
ir Sadi.

Pamatojoties uz kumulativo droSuma datu parskatu, ko sagatavojis registracijas apliecibas ipasnieks, ir
novéroti kopuma 214 gadijumi ar paaugstinatu jutibu, kas saistita ar ivermektina lokalu lietoSanu.
Zinojumi ietver vienu nopietnu gadijumu no pécregistracijas novérojumiem un divus no kliniskiem
pétljumiem. Nemot véra zinoto gadijumu skaitu par alerdiju vai par alergijas simptomiem, tiek
uzskatits par nepiecieSsamu atjaunot zalu informaciju, pievienojot blakusparadibas kontaktdermatits
(alergisks vai kairinajuma) ar biezumu- nav zinams.

Tapéc, nemot véra PADZ zinojuma redzamos datus, PRAC uzskatija, ka izmainas zalu informacija, kas
satur ivermektinu (lokalai lietosanai), ir pamatotas.

Humano zalu savstarpé&jas atziSanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secindjumiem par ivermektinu (lokalai lietoSanai), CMDh uzskata, ka
ieguvumu un riska lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu ivermektinu (lokalai lietosanai), ir nemainigs,
ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka ST PADZ vienota novértéjuma ietvaros ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir redistrétas ari citas zales, kas satur ivermektinu (lokalai lietosanai), vai
tadas tiks registrétas nakotné, CMDh iesaka attiecigi mainit So zalu registracijas nosacijumus.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registreto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apaksSpunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrets)
Zalu apraksts

e 4.8. apakSpunkts

Pie organu sistému klases (OSK) adas un zemadas audu bojajumiem, ar biezumu - nav zinams,
japievieno sadas blakusparadibas:

Kontaktdermatits (alergisks vai kairinajuma)

LietoSanas instrukcija

4. Iesp&jamas blakusparadibas

L]

Biezas blakusparadibas (var ietekmé&t mazak neka 1 cilvéku no 10)
- adas dedzinosa sajita

Retakas blakusparadibas (var ietekmét mazak neka 1 cilvéku no 100):
- adas kairinajums

- adas nieze

- sausa ada

Nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem):
- adas apsartums
- adas iekaisums



111 pielikums

Sis vienosanas ievieSanas grafiks



Sis vienosanas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2016. gads, decembris CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu

nositiSana valstu kompetentajam 28/01/2017
iestadém

Vienosanas ievieSana, ko veic

dalibvalstis (registracijas apliecibas 29/03/2017

ipasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)
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