Anness |

Konklu zjonijiet xjentifi ¢i u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet)
ghat-Tgeghid fis-Suq



Konklu zjonijiet xjentifi ¢i

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAQvdr il-PSUR(s) gal nadifloxacin, il-
konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Abbari ta’ tadhrif minn studju ta’ sorvelljanza wara t-tgéd fis-suq li sar matul il-perjodu ta’
rappurtgg, il-kategoriji ta’ frekwenza gar-reazzjonijiet avversi eritemiruq fis-sit tal-applikazzjoni,
raxx u urtikarjagew stmati lhala mhux komuni gl eritemahrugq fis-sit tal-applikazzjoni u raxx (47,
36 u 27 ka rispettivament) u rarit@l urtikarja (20 ka). L-istudju kien jinkludi total ta’ 19,918-il
pazjent.

Ghalhekk, abbz tat-tadirif ipprezentat fil-PSUR(S) rivedut(i), il-PRAC ikkunsidrabidliet fit-tachrif
dwar il-prodott ta’ prodotti medinali li jkun fihom nadifloxacin, huma nidiega.

Is-CMDh jagbel mal-konklgonijiet xjentifici magimula mill-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) g hat-Tgeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal nadifloxacin is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilatvejn il-
beneftcju u r-riskju tal-prodott(i) medinali li fih/fihom nadifloxacin mhuwiex mibdul sigett chall-
bidliet proposti all-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal gall-pozizzjoni li I-awtorizzazzjoni(jiet) yat-tgedid fis-suq tal-prodotti tiat I-iskop
ta' din il-valutazzjoni whdanija tal-PSUR fgandha ti varjata/dhandhom jgu varjati. Sa fejn il-
prodotti medtinali addizzjonali li fihom nadifloxacin huma awtezati attwalment fl-UE jew huma
suggetti chal praceduri ta' awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jakkomanda li awtorizzazzjonijiet
ghat-tqednid fis-suq thal dawn jgu varjati kif xierag.



Anness I

Emendi dghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) me di¢inali awtorizzat(i) fuq livell
nazzjonali



Emendi li dandhom ikunu inklai fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwérProdott (test
¢did sottolinjati u b'tipa grassa, it-test imhassar huwa-trgassat)

Sommarju tal-Karatteristi ¢i tal-Prodott

. Sezzjoni 4.8

[Ir-reazzjonijiet avwers 7Arug fis-sit tal-applikazzoni u raxx ghandhom jigu mizjuda bi frekwenza
mhux komuni.

[1-frekwenza tar-reazzjoni avversa eritema ghandha tinbidel gzal mhux komuni.
I1-frekwenza tar-reazzjoni avversa urtikarja ghandha tinbidel gial rari.]

[...]

Sistema tal-Klassifika tal- Frekwenza Reazzjonijiet avversi
Organi
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’| Komuni
taht il-gilda
Mhux komuni Nuffat, gilda xotta, dermatite
tal-kuntatt, irritazzjoni takilda,
gilda shuna,eritema, raxx
Rari Urtikarja
Disturbi generali u Mhux komuni Hruq fis-sit tal-applikazzjoni
kondizzjonijiet ta’ mnejn
jinghata

Tadhrif ta’ Wara t-Tgegid fis-Suq:
Rapporti rolati: efitema;—urtikara u ipopigmentazzjoni féllda.
[...]

Fuljett ta’ Tag hrif
4. Effetti sekondariji possibbli

[Ir-reazzonijiet avwers 7ruq fis-sit tal-applikazzoni u raxx tal-gilda ghandhom jigu mizjuda bi
frekwenza mhux komuni. 11-frekwenza tar-reazzjoni aversa aimura giiandha tinbidel g#al mhux
komuni.

I1-frekwenza tar-reazzjoni avversa urtikarja ghandha tinbidel gral rari.]

[.]

Effetti sekondarji mhux komuni (jistg hu jaffettwaw persuna 1 minn kull 100):

[..]

- Hmura
- Raxx talgilda

- Hruq fis-sit tal-applikazzjoni




Effetti sekondariji rari (jistg hu jaffettwaw persuna 1 minn kull 1,000)

- Urtikarja

Tadhrif ta’ Wara t-Tgegid fis-Suq:
Rapporti #olati: eritema;—urtikara u ipopigmentazzjoni féllda.
[...]



Anness Il

Skeda ta'zmien ghall-implimentazzjoni ta' din il-po zizzjoni



Skeda ta'zmien ghall-implimentazzjoni ta' din il-po zizzjoni

Adozzjoni tal-paizzjoni tas-CMDh: Laqdha tas-CMDh ta’ Jannar 2017

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali 11 ta’ Marzu 2017
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annesaad)-
pozizzjoni:

Implimentazzjoni tal-pgizzjoni 10 ta’ Mejju 2017
mill-Istati Membri (sottomissjoni tal-varjazzjon
mid-Detentur tal-Awtorizzazzjonit@t-Tgedid
fis-Suq):




