Anness I

Konkluzjonijiet xjentifi¢i 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 cefuoxime sodium
(ghal uzu intrakamerali), il-konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Abbazi tar-revizjoni tal-letteratura medika u taghrif minn databases ta' sikurezza, il-PRAC ikkonsidra
li relazzjoni kazwali bejn cefuroxime sodium (ghal uzu intrakamerali) u edema makulari ma tistax tigi
eskluza u ghalhekk tirrakomanda aggornament tat-Taghrif ghall-Prodott billi din ir-reazzjoni avversa
tigi elenkata bi frekwenza "mhux maghrufa".

Minbarra hekk, abbazi ta' rapporti ta' errur mediku b'soluzzjoni hazina tigi uzata f'rikostituzzjoni tal-
medicina, il-PRAC ikkonsidrat li aggornament tas-sezzjoni 4.2 tas-SKP sabiex tigi mizjuda tfakkira
addizzjonali mehtiega bit-tip ta' solvent uzat ghar-rikostituzzjoni ghandu jitnizzel fuq il-pakkett ta'
barra.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifi¢i maghmula mill-PRAC.

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

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal cefuoxime sodium (ghal uzu intrakamerali) is-CMDh huwa
tal-fehma li 1-bilan¢ bejn il-benefi¢cju u r-riskju tal-prodott(i) medi¢inali 1i fih/fihom cefuoxime
sodium (ghal uzu intrakamerali) mhuwiex mibdul suggett ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni
tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li 1-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 cefuoxime sodium (ghal uzu intrakamerali) huma awtorizzati
attwalment fI-UE jew huma suggetti ghal proceduri ta' awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh
jirrakkomanda i 1-Istati Membri kkoncernati u l-applikant /d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq iqisu kif jixraq din il-pozizzjoni tas-CMDh.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali awtorizzat(i) fuq livell
nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjati u b'tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott

Sezzjoni 4.2:

Metodu ta' kif ghandu jinghata

X ghandu jigi amministrat wara r-rikostituzzjoni b'injezzjoni intraokulari fil-kompartament anterjuri
tal-ghajn (uzu intrakamerali), minn kirurgu oftalmiku, fil-kundizzjonijiet asettici rakkomandati ta'
kirurgija tal-kataretti. Soluzzjoni ghall-injezzjoni ta' 9 mg/ml (0.9%) sodium chloride biss
ghandha tintuza wagqt ir-rikostituzzjoni ta' X (ara sezzjoni 6.6).

Sezzjoni 4.8:

Edema makulari (frekwenza mhix maghrufa)

Fuljett ta’ Taghrif

Sezzjoni 4

Edema makulari (vista mcajpra jew mewgija grib jew fi¢-centru tal-kamp viziv tieghek)

(frekwenza mhix maghrufa)

Tikkettar
TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA

{KARTUNA}

Wara r-rikostituzzjoni b'5 ml ta' solvent (soluzzjoni ta' 9 ma/Zml (0.9%6) sodium chloride),
0.1 ml soluzzjoni fiha 1 mg ta' cefuroxime.




Anness I11

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 30 ta' Jannar 2019

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

17 ta' Marzu 2019

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni

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

15 ta' Mejju 2019




