Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti liecku (PSUR) pre botulotoxin typu A su vedecké zavery
nasledovné:

Na zaklade dokazu opisaného v hodnotiacej sprave vyboru PRAC sa odporacaju nasledovné aktualizacie
informaécii o liekoch VISTABEL a BOTOX.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) sthlasi s vedeckymi
zavermi PRAC.

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre botulotoxin typu A je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika
liekov obsahujtcich botulotoxin typu A je nezmeneny za predpokladu, Ze budt prijaté navrhované zmeny
v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, ma (maju) byt zmenené. CMDh odporuca, aby dotknuté ¢lenské staty

a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alsie lieky
obsahujuce botulotoxin typu A, ktoré st v sicasnej dobe registrované v Europskej tnii, alebo su
predmetom buducich schvalovacich postupov v ramci EU.



Priloha I1

Zmeny v informaciich o lieku pre nirodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii o lieku maju byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text podéiarknuty
a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Odporucaju sa nasledovné zmeny v informaciach o liecku VISTABEL (novy text pod¢iarknuty
a zvyrazneny)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

Cast 4.8 Vrasky na &ele a glabelérne vrasky s vraskami v tvare stopy vrany alebo bez nich
Trieda organovych systémov: Poruchy kostrovej a svalovej ststavy a spojivového tkaniva
Preferovany termin: Mefisto efekt (pozdiZne zdvihnutie obo&ia)

Frekvencia: Casté

Cast 4.8 Glabelarne vrasky

Trieda organovych systémov: Poruchy kostrovej a svalovej ststavy a spojivového tkaniva
Preferovany termin: Mefisto efekt (pozdiZne zdvihnutie obo&ia)

Frekvencia: Menej asté

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
pre p

Cast’ 4 Mozné vedlajSie ucinky
Injekcie na do¢asné zlepSenie vrasok na ele a zvislych vrasok medzi obo¢im pozorovanych pri mraéeni sa,

ak sa lie€ia spolu s vejarikovitymi vraskami v oblasti o¢ného kutika alebo bez nich.
Casté: Mefisto efekt (zdvihnutie obo¢ia na vonkajsSich koncoch)

Injekcie na docasné zlepSenie zvislych vrasok, vrasok medzi obo¢im
Mene;j Casté: Mefisto efekt (zdvihnutie oboc¢ia na vonkajSich koncoch)

Odporucaju sa nasledovné zmeny v informaciach o liecku BOTOX (novy text podéiarknuty

a zvyrazneny):

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku:

Cast 4.8 Chronicka migréna

Trieda organovych systémov: Poruchy kostrovej a svalovej ststavy a spojivového tkaniva
Preferovany termin: Mefisto efekt (pozdiZne zdvihnutie obo&ia)

Frekvencia: Nezndme

Pisomna informicia pre pouZivatel’a

Cast’ 4 Mozné vedlajsie u¢inky
Injekcia do hlavy a krku na prevenciu bolesti hlavy u pacientov s chronickou migrénou
Nezname: Mefisto efekt (zdvihnutie obocia na vonkajsSich koncoch)




Priloha II1

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh september/2022

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusSnym [30/10/2022
vnutro$tatnym organom:

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi $tatmi 29/12/2022
(predlozenie Ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):




