Anness |

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



Konkluzjonijiet xjentific¢i

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta” Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal levocetirizine, il-
konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Abbazi tar-revizjoni ta’ rapporti spontanji ta’ wara t-tqeghid fis-suq ta’ okulogirazzjoni, li wrew relazzjoni
temporali mill-grib wara I-uzu tal-levocetirizine u kienu jinkludu kazijiet ta’ twaqqif pozittiv, il-PRAC
ikkunsidra li asso¢jazzjoni kawzali bejn l-uzu tal-levocetirizine u l-okulogirazzjoni hija plawsibbli. Meta
aggornament tal-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodotti medic¢inali kollha li fihom levocetirizine huwa
kkunsidrat gustifikat.

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

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

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢ci ghal levocetirizine is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-
benefic¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom levocitirizine mhuwiex mibdul suggett ghall-
bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li I-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 levocetirizine huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma suggetti ghal
proceduri ta’ awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li I-Istati Membri kkonc¢ernati u |-
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 ngassat)

Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott
. Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tizdied taht is-SOC disturbi tal-Ghajn bi frekwenza ‘mhux maghrufa’:

okulogirazzjoni

Fuljett ta’ Taghrif
. Sezzjoni 4
Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tizdied bi frekwenza ‘mhux maghrufa’:

okulogirazzjoni (ghajnejn b’movimenti ¢irkulari bla kontroll)




Anness 111

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 ta’ Marzu 2018

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

5 ta’ Mejju 2018

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

4ta’ Lulju 2018




