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 (lokalni pouziti), byly pfijaty tyto védecké zaveéry:

B&hem hodnoceného obdobi bylo zaznamenano 9 pFipadl otoku obli¢eje, které byly spojovany s
lokalnim pouzivanim ivermektinu. Celkové bylo zaznamendano 53 pripad{. S ohledem na dostupné
Udaje prokazujici ¢asovou souvislost mezi pouzitim ivermektinu a nastupem otoku, doporucuje
vybor PRAC pfidat otok obli¢eje jako nezadouci Ucinek do informaci o pripravku.

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

Zdlivodnéni zmény v registraci

Na zdkladé vé&deckych zavér( tykajicich se latky ivermektin (pro lokdlni pouziti) skupina CMDh
zastava stanovisko, e pomé&r pfinosi a rizik 1é¢ivého pfipravku obsahujiciho/Iégivych pFipravkd
obsahujicich ivermektin (pro lokalni pouziti) zlstadva nezmé&nény, a to pod podminkou, Ze

v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytnd zména v registraci pripravkl zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi IéCivé pfipravky s obsahem ivermektinu, nebo jsou takové pfipravky predmétem
budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh u téchto registraci odpovidajici
zménu.



PRILOHA II

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



Zmény, které maji byt vioZzeny do prislusnych bodt informaci o pfipravku (novy text
podtrZzeny a tuc¢né, vymazany text pfeSkrtnuty).

Souhrn adajl o pFipravku

e Bod4.8

Do tFidy organovych systémd “Poruchy kiZe a podkozni tkané&” s frekvenci “neni zndmo” je tfeba
pridat tento nezadouci Ucinek:

Otok obliceje

Pribalova informace

4. Mozné nezadouci Ucinky

[-..]

Neni zndmo (z dostupnych Udaji nelze urit):
- Zarudnuti k(ze

- Z&nét kize

- Otok oblic¢eje




PRILOHA III

Harmonogram pro implementaci zavért



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

Na zasedani skupiny CMDh v prosinci 2017

Ptedani ptelozenych ptiloh téchto zavéra
ptislusnym narodnim orgdniim:

27. leden 2018

Implementace zaveért Clenskymi staty (predlozeni
zmény drzitelem rozhodnuti o registraci):

28. bfezen 2018




