Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se periodicky aktualizovanych zprav o
bezpecnosti (PSUR) pro ivermektin (pro lokalni pouZziti), byly pfijaty tyto védecké zaveéry:

Na zakladé:

piipadu akutni hepatitidy s vymizenim pfiznakl po vysazeni lé¢iva

- farmakokinetickych vlastnosti (vyznamna systémova expozice) lokalné pouzivaného ivermektinu
lokalniho pouZiti na poranéné kdzi

— znamého rizika zvyseni ALT/alaninaminotransferazy pfi peroralnim uziti ivermektinu

PRAC dospél k zavéru, ze by mél byt aktualizovan bod 4.8 souhrnu Gdajll o pripravku doplnénim
nezadouciho G¢inku "zvy$eni aminotransferaz s frekvenci ,neni zndmo". Odpovidajicim zplsobem
bude aktualizovana i pribalova informace.

Koordinacni skupina pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy (CMDh) souhlasi s
védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavér( tykajicich se latky ivermektin (pro lokalni pouziti) skupina CMDh
zastava stanovisko, ze pomér pFinosl a rizik Ié¢ivého pFipravku obsahujiciho/Ié&ivych pFipravkd
obsahujicich ivermektin (pro lokalni pouziti) z0stdva nezménény, a to pod podminkou, e

v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci pfipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi [éCivé pripravky s obsahem ivermektinu (pro lokalni pouziti), nebo jsou takové
pripravky predmétem budoucich registracnich Fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh doporucuje
skupina CMDh, aby zUclastnéné Clenské staty a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci nalezité
zvazili toto CMDh stanovisko.



PRILOHA II

Zmény v informacich o pFipravku pro lécivy pFipravek registrovany/lécivé pripravky
registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt viozeny do prislusnych bod{l informaci o pripravku (novy text
podtrZzeny a tucné, vymazany text pfeskrtauty).

Souhrn adajl o pFipravku
e Bod4.8

Do tfidy organovych systémi “Vy3etfeni” s frekvenci “neni zndmo” je tfeba ptidat tento nezadouci
ucinek:

Zvyseni aminotransferaz

Pribalova informace

4. Mozné nezadouci Ucinky

Je tfeba pridat tento nezadouci Uc¢inek nasledovné:
[...]

Neni zndmo (z dostupnych Udajl nelze uréit):

- [

- Zvy$eni jaternich enzymu (ALT/AST)




PRILOHA III

Harmonogram pro implementaci zavért



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

Na zasedani skupiny CMDh v prosinci 2018

Predani pieloZenych pfiloh téchto zaveért
prislusnym narodnim organim:

26. leden 2019

Implementace zavéri ¢lenskymi staty
(ptedlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
0 registraci):

27. bfezen 2019




