Priloha I

Védecké zavéry a zdiuvodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpec¢nosti (PSUR) oxid dusny, oxid dusny / kyslik, byly piijaty tyto
védecké zaveéry:

Na zéakladé posouzeni potvrzeného signalu tykajiciho se preferovaného terminu ,kieée” navrzeného
jednim z drzitelti rozhodnuti o registraci v tomto PSUR se PRAC domniva, Ze u 1éCivych pfipravki
obsahujicich oxid dusny, oxid dusny / kyslik ma byt do bodu 4.8 souhrnu tidaji o piipravku doplnén
presnéjsi termin ,,generalizované zachvaty* s frekvenci neni znamo. Pfibalova informace bude
aktualizovana odpovidajicim zptsobem.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdtavodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zavéru tykajicich se oxidu dusného, oxidu dusného / kysliku skupina CMDh
zastava stanovisko, Ze pomér piinost a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1éCivych piipravki
obsahujicich oxid dusny, oxid dusny / kyslik zistava nezménény, a to pod podminkou, ze

v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospé¢la ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci piipravka zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé piipravky s obsahem oxidu dusného, oxidu dusného / kysliku nebo jsou
takové pripravky predmétem budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby
zucastnéné Clenské staty a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné¢ zvazili toto CMDh
stanovisko.



Priloha I1

Zmény v informacich o pripravku pro 1é¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé piipravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do piislusnych bodi informaci o pripravku (novy text podtrZzeny
a tucné, vymazany text preskrtauty)

Souhrn adaji o pripravku

Bod 4.8

Nasledujici nezadouci G¢inek: generalizované zachvaty ma byt pfidan pod SOC ,,Poruchy nervového
systému‘ s frekvenci neni znamo.

Pribalova informace
Bod 4

Generalizované zachvaty (s frekvenci neni znamo)




Priloha II1

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéria

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v lednu 2019

Predani prelozenych ptiloh téchto zaveéra
pfislusnym narodnim organtim:

16 biezen 2019

Implementace zaveéra
¢lenskymi staty (predlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

15 kvéten 2019




