PRILOHA I

Vedeckeé zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia(i) o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpeénosti licku (PSUR) pre ivermektin (loké&lne pouZitie) su
vedecké zavery nasledovné:

Na zaklade kumulovaného prieskumu bezpecnosti, ktory realizoval drzitel’ rozhodnutia

0 registracii, sa identifikovalo celkovo 214 pripadov hypersenzitivity, ktoré sa spajali s lokalnym
pouZzivanim ivermektinu. Hlasenia zahfiaja jeden vazny pripad zo zdrojov po uvedeni na trh a
dva pripady z klinickych skuSani. Vzhl'adom na pocet nahlasenych pripadov alergie alebo
pripadov s alergickymi priznakmi povazujeme za nutné aktualizovat’ informéacie o lieku tak, Ze sa
ako neziaduca reakcia prida kontaktna dermatitida (alergicka alebo iritatnd) s nezndmou
frekvenciou.

Vzhl'adom na dostupné tdaje prezentované v preskumavanych PSUR preto PRAC povazuje za
oddvodnené zmeny v informacii o lieku pre lieky obsahujlce ivermektin (lokélne pouzitie).

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

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia(i) o registracii

Na zéklade vedeckych z&verov pre ivermektin (lokalne pouzitie) je CMDh toho ndzoru, Ze pomer
prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujucich) ivermektin (lokalne pouZitie) sa
nezmenil za predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny v informacii o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie(ia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, mé byt’ zmenené. CMDh odporuca takito zmenu rozhodnuti o registracii aj
pre d’alsie lieky obsahujuce ivermektin (lokdlne pouzitie), ktoré su v sucasnej dobe registrované v
Eurdpskej nii, alebo st predmetom buducich schvalovacich postupov v ramei EU.



PRILOHA II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrované lieky



Do prislus$nych ¢asti Informacie o lieku maju byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text je
pod¢iarknuty a tuénym pismom, vymazany text je-preéiarknuty).

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast’ 4.8

Nasledujuca neziaduca reakcia sa ma pridat’ do triedy Poruchy koze a podkozného tkaniva s
neznamou frekvenciou:

- Kontaktna dermatitida (alergicka alebo iritac¢na)

Pisomné informacia pre pouzivatel’a

4. Mozny vedl'ajsi G¢inok

[...]

Casty vedl'ajsi u¢inok (moze postihnat’ az 1 z 10 Pudi):

- Pocit palenia koze

Menej Casty vedlajsi u€inok (moZze postihnut’ az 1 zo 100 l'udi):
- Podréazdenie koze

- Svrbenie koze

- Sucha koza

Neznamy vedl’ajsi uc¢inok (z dostupnvch udajov sa neda odhadnut’)

- Zadervenanie koze

- Zapal koze



PRILOHA 111

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v decembri 2016

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnuatroStatnym organom:

28. januar 2017

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi
(predloZenie Ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

29. marec 2017
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