Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu vyboru PRAC o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti
lieku (PSUR) pre ofloxacin (na systémové pouzitie) su vedecké zavery nasledovné:

Delirium

Vzhladom na dostupné Gdaje o deliriu z poctu zistenych pripadov, literatiry a vysoko kvalitnych
Udajov, pozitivne vysadenie a vzhladom na hodnoverny mechanizmus Gcinku veduci ¢lensky Stat
povazuje kauzadlny vztah medzi ofloxacinom (systémové pouzitie) a deliriom za preukazany. Veduci
Clensky Stat dospel k zaveru, ze informacie o liekoch obsahujucich ofloxacin (systémové pouzitie) sa
maju nalezite zmenit.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi vyboru PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov o ofloxacine na systémové pouzitie je CMDh toho nazoru, Ze pomer
prinosu a rizika liekov obsahujucich ofloxacin (na systémové pouzitie) je nezmeneny za predpokladu,
Ze budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutia o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné hodnotenie
PSUR, sa maju zmenit. CMDh odporaéa, aby dotknuté &lenské $taty a Ziadatel/drZitelia rozhodnutia

o registracii ndlezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj v pripade dalSich liekov obsahujlcich ofloxacin
(systémové pouzitie), ktoré su v sucasnosti registrované v Eurépskej unii alebo su predmetom
buducich schvalovacich postupov v rdmci EU.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek
(lieky)



Do prislusnych &asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarkauty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

Cast 4.8. Neziaduce Gcinky
Tabulka neziaducich liekovych reakcii v triede organovych systémov Psychické poruchy

Frekvencia zriedkavé: Delirium

.

Pisomna informacia pre pouzivatela

Cast 4: Mozné vedlajsie Gcinky:
Medzi neziaduce Gcinky s frekvenciou ,zriedkavé® mdzu patrit:

Delirium (akutny stav zméatenosti)




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v decembri 2021

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prisluSnym vnuatrostatnym organom:

31. januara 2022

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie zZiadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

31. marca 2022
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