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Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se zavérecné zpravy z ulozené neintervencni
studie PASS pro lécivy pripravek / 1écivé pripravky obsahujici IéCivou latku domperidon a tykajici se
této zavérecné zpravy studie PASS byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Z&vérena zprava studie uzivani 16kl zaloZzend na spole¢né databéazi predlozend drziteli rozhodnuti

o registraci a zav&re¢na zprava spole¢né studie PASS (prizkumu mezi praktickymi |ékafi) predlozena
drziteli rozhodnuti o registraci v ramci samostatného postupu (EMEA/H/N/PSR/J/0010) jsou v souladu
s jejich povinnosti, ktera jim byla uloZzena v ramci postupu podle ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES

v souvislosti s [éCivymi pfipravky obsahujicimi domperidon a ktera jim uklada provést studii uzivani
Iéku zamérenou na hodnoceni Ucinnosti opatfeni k minimalizaci rizik a sledovani pouziti mimo
schvalené indikace.

Vybor PRAC proto s ohledem na dostupné informace ohledné zavérec¢né zpravy spolecné studie uzivani
|6kl zaloZzené na spoledné databazi a zavéredné zpravy spole¢né studie PASS (prizkumu mezi
praktickymi |ékafi), ktera byla predlozena v ramci samostatného postupu (EMEA/H/N/PSR/J/0010),
dospél k zavéru, ze zmény podminek registrace jsou opravnéné.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdlivodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavérl tykajicich se vysledkd studie pro Ié&ivy pripravek / 1é¢ivé pFipravky
obsahujici IéCivou latku domperidon a zahrnuté do zavérecné zpravy ze studie PASS skupina CMDh
zastava stanovisko, ze pomér pfinosl a rizik 1é&ivého pripravku / Ié&ivych pripravkd uvedenych vyse
zlstava nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované
zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci ptipravkd, na které se
vztahuje zavérecCna zprava ze studie PASS.
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Podminky rozhodnuti o registraci



Zmény, které je tieba ucinit v podminkach registrace léc¢ivého pFipravku obsahujiciho /
Ié¢ivych pFipravki obsahujicich I1ééivou latku domperidon, na které se vztahuje zavérecna
zprava z ulozené neintervencni studie PASS

Drzitel(é) rozhodnuti o registraci vyjme/vyjmou nasledujici podminky (novy text podtrzeny a tucné,

vymazany text pfeskrtauty)
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Harmonogram pro implementaci zavérd



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvéleni zavérd skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v lednu 2019

PFedani pfeloZzenych pfiloh téchto zavérd
pfislusnym narodnim organiim:

16. bfezna 2019

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

15. kvétna 2019
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