PRILOHAI

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



Vedeckeé zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti licku (PSUR) pre ivermektin (lokalne pouzitie) st vedecké zavery
nasledovné:

Pocas sledovaného obdobia bolo zachytenych 9 pripadov opuchu tvére, ktoré sa spajali s lokélnym
pouzivanim ivermektinu. Celkovo bolo zachytenych 53 pripadov. Ked’ze sa hodnoverne dokézal
pravdepodobny vzt'ah medzi pouzivanim ivermektinu a ndstupom opuchu, PRAC to povazuje za
dostato¢ny dokaz pric¢innej suvislosti. Preto vzhl'adom na dostupné tidaje PRAC odporuca pridanie opuchu
tvare ako neziaducej reakcie do informécii o lieku.

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

Dévody zmeny podmienok rozhodnutia(rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre ivermektin (lokalne pouzitie) je CMDh toho nazoru, ze pomer prinosu
a rizika lieku (liekov) obsahujiceho (obsahujtcich) ivermektin (lokalne pouzitie) sa nezmenil za
predpokladu, ze budi prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutie(rozhodnutia) o registrécii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, ma (majl) byt zmenené. CMDh odporaca, aby dotknuté ¢lenské Staty

a ziadatel'/drzitelia rozhodnutia 0 registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alsie lieky
obsahujuce ivermektin (lokalne pouzitie), ktoré s v sucasnej dobe registrované v Eurdpskej tinii, alebo su
predmetom buducich schvalovacich postupov v ramci EU.



PRILOHAII

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrované lieky



Do prislu$nych ¢asti informacii o lieku maji byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text pod¢iarknuty a
zvyrazneny, vymazany text preéiarknuty).

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast’ 4.8

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

Edém tvare

Pisomn4a informacia pre pouZivatel’a

4. Mozné vedlajsie Gcinky

[...]

Neznamy vedlajsi ucinok (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych Gdajov)

e Zacervenanie koze
e Zapal koze
e Opuch tvare



PRILOHA 111

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v decembri 2017

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym | 27/01/2018
vnutro$tatnym orgdnom:
Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi 28/03/2018

(predlozenie Ziadosti o zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):




