Anness I

Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-
Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal tossina a ta’ botulinum,
il-konkluZzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Abbazi tal-evidenza deskritta fir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC, huma rrakkomandati l-aggornamenti li
gejjin ghall-informazzjoni tal-prodott ghal VISTABEL u BOTOX.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici maghmula mill-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal tossina a ta’ botulinum is-CMDh huwa tal-fehma li 1-bilan¢ bejn
il-beneficc¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom it-tossina a ta’ botulinum mhuwiex mibdul
suggett ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li l-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti taht l-iskop ta’
din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-prodotti
medicinali addizzjonali li fihom it-tossina a ta’ botulinum huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma
suggetti ghal proceduri ta' awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li 1-Istati Membri
kkon¢ernati u l-applikant /d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq iqisu kif jixraq din il-
pozizzjoni tas-CMDh.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medic¢inali awtorizzat(i) fuq livell
nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott (test
¢did sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

Huma rrakkomandati I-bidliet li gejjin ghall-informazzjoni dwar il-prodott ta” VISTABEL (test gdid
sottolinjat u b’tipa grassa)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

Sezzjoni 4.8 Tikmix fuq il-Mohh u Tikmix Glabellari bi jew minghajr Tikmix Madwar 1-Ghajnejn
Sistema tal-Klassifika tal-Organi: Disturbi muskolu-skeletri¢i u tat-tessuti konnettivi

Terminu Ppreferut: Sinjal ta’ Mephisto (elevazzjoni laterali tal-hugbejn)

Frekwenza: Komuni

Sezzjoni 4.8 Tikmix Glabellari

Sistema tal-Klassifika tal-Organi: Disturbi muskolu-skeletri¢i u tat-tessuti konnettivi
Terminu Ppreferut: Sinjal ta’ Mephisto (elevazzjoni laterali tal-hugbejn)
Frekwenza: Mhux komuni

Fuljett ta’ Taghrif

Sezzjoni 4 Effetti Sekondarji Possibbli
Injezzjonijiet ghat-titjib temporanju fit-tikmix fuq il-mohh u t-tikmix vertikali bejn il-hugbein li jidhru meta

tgarras wiccek meta ttrattati bi jew minghajr it-tikmix forma ta’ fann mir-rokna tal-ghajnein.
Komuni: Sinjal ta’ Mephisto (il-parti ta’ barra tal-hugbejn toghla ’1 fuq)

Injezzjonijiet ghat-titjib temporanju fit-tikmix vertikali bejn il-hugbejn
Mhux komuni: Sinjal ta’ Mephisto (il-parti ta’ barra tal-hugbejn toghla 1 fuq)

Huma proposti I-aggornamenti li gejjin ghal BOTOX (test gdid sottolinjat u b’tipa grassa):

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott:

Sezzjoni 4.8 Emigranja Kronika

Sistema tal-Klassifika tal-Organi: Disturbi muskolu-skeletri¢i u tat-tessuti konnettivi
Terminu Ppreferut: Sinjal ta’ Mephisto (elevazzjoni laterali tal-hugbejn)
Frekwenza: Mhux maghrufa

Fuljett ta’ Taghrif

Sezzjoni 4 Effetti sekondarji possibbli
Injezzjonijiet fir-ras u l-ghong ghat-trattament ta’ wgigh ta’ ras fpazjenti li jsofru minn emigranja kronika
Mhux maghrufa: Sinjal ta’ Mephisto (il-parti ta’ barra tal-hugbejn toghla ’l fuq)




Anness II1

Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laqgha tas-CMDh Settembru 2022

Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq):

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali 30/10/2022
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-

pozizzjoni:

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati 29/12/2022




