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 ivermektina (lokalai lietoSanai) periodiski
atjaunojamiem drosuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir Sadi.

Parskata perioda tika novéroti 9 gadijumi ar sejas pietikumu, kas saistiti ar ivermektina lokalu
lietoSanu. Kopuma novéroti 53 gadijumi. Ta ka gadijumos ir pieradita ticama saistiba starp
ivermektina lietoSanu un pietikuma saksanos, PRAC uzskatija, ka ir pietiekami daudz pieradijumu, kas
norada uz célonsakaribu.

Tapéc, nemot véra pieejamos datus, PRAC ieteica pievienot blakusparadibu - sejas pietukums - zalu
informacija.

Humano zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human - CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem 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 $T 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 attiecigajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jiem /
registracijas apliecibas pasniekiem pienacigi nemt véra So CMDh poziciju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréeto zalu informacija



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

+  4.8. apakspunkts

Pie organu sistému klases (OSK) - adas un zemadas audu bojajumi, ar biezumu - nav zinami,
japievieno sada blakusparadiba:

Sejas pietukums

Lietosanas instrukcija

4. lespéjamas blakusparadibas

(-]

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

- sejas pietukums



III pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2017. gada decembra CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu

nositiSana valstu kompetentajam 27/01/2018
iestadém
Vienosanas ieviesSana, ko veic

28/03/2018

dalibvalstis (registracijas apliecibas
ipasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)




