Anexa I

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe
piata



Concluzii stiintifice

Avand 1n vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele periodice
actualizate privind siguranta (RPAS) pentru toxina botulinica de tip A, concluziile stiintifice sunt
urmédtoarele:

Pe baza dovezilor prezentate in Raportul de evaluare al PRAC, se recomandd urmatoarele actualizari ale
informatiilor referitoare la medicament pentru VISTABEL si BOTOX.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru toxina botulinica de tip A, CMDh considera ca raportul
beneficiu-risc pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin toxina botulinica de tip A este
neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piatd pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluari unice a RPAS. In masura in care in prezent sunt
autorizate In UE si alte medicamente care contin toxina botulinica de tip A sau care fac obiectul
procedurilor ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele Membre implicate si
Aplicantii/Detinatorii Autorizatiilor de punere pe piata sa ia In considerare aceasta concluzie a CMDh.



Anexa II

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tiiat)

Sunt recomandate urmétoarele modificéri ale informatiilor referitoare la medicament pentru VISTABEL
(textul nou este subliniat si ingrosat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

Pct. 4.8 Ridurile de pe frunte si ridurile glabelare cu sau fara ridurile de tip ,,laba gastei”
Clasificarea pe aparate, organe si sisteme: Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv
Termen preferat: Semnul Mephisto (ridicarea laterald a spriancenelor)

Frecventa: Frecvente

Pct. 4.8 Ridurile glabelare

Clasificarea pe aparate, organe si sisteme: Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv
Termen preferat: Semnul Mephisto (ridicarea laterali a sprincenelor)

Frecventa: Mai putin frecvente

Prospect

Pct. 4 Reactii adverse posibile
Injectii pentru ameliorarea temporara a ridurilor de pe frunte si a ridurilor verticale dintre sprancene, care
apar la Incruntarea sprancenelor, atunci cand sunt tratate Impreund cu sau fara ridurile in forma de evantai

din coltul ochilor.
Frecvente: Semnul Mephisto (ridicarea partii exterioare a sprancenelor)

Injectii pentru ameliorarea temporara a ridurilor verticale dintre sprancene
Mai putin frecvente: Semnul Mephisto (ridicarea partii exterioare a sprancenelor)

Sunt propuse urmatoarele actualizari pentru BOTOX (textul nou este subliniat si ingrosat):

Rezumatul caracteristicilor produsului:

Pct. 4.8 Migrena cronica

Clasificarea pe aparate, organe si sisteme: Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv
Termen preferat: Semnul Mephisto (ridicarea laterali a sprancenelor)

Frecventa: Cu frecventid necunoscuti

Prospect

Pct. 4 Reactii adverse posibile

Injectii la nivelul capului si gatului pentru tratarea durerilor de cap la pacientii care suferd de migrend
cronica

Cu frecventa necunoscutd:_ Semnul Mephisto (ridicarea partii exterioare a sprancenelor)




Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh: Reuniunea CMDh din septembrie 2022

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 30 octombrie 2022
pozitie catre autoritatile nationale competente:

Punerea 1n aplicare a acestei pozitii de catre statele 29 decembrie 2022
membre (depunerea variatiei de cétre detinatorul
autorizatiei de punere pe piatad):




