Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se zavérecné zpravy z uloZzené neintervencni
poregistracni studie bezpeénosti [é¢ivého pFipravku obsahujiciho / 1é¢ivych pripravkl obsahujicich
IéCivou latku thiokolchikosid, kterého (kterych) se tyka tato zavérec¢na zprava z poregistracni studie
bezpecnosti, byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Na zakladé dostupnych Udajl tykajicich se zavérecné zpravy z poregistracni studie bezpeénosti zlistava
pomér ptinost a rizik 1é&ivého pFipravku obsahujiciho / 1é¢ivych ptipravkl obsahujicich thiokolchikosid
nezménény. Podminka plynouci z referralu (tj. celoevropské prehodnoceni) je povazovana za splnénou.
Vzhledem k tomu jiz neni opodstatné&né zarazeni lé¢ivych piipravkd obsahujicich thiokolchikosid

na seznam lé¢&ivych pripravkd, které podléhaji daldimu sledovani.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdlivodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavérl tykajicich se vysledkd studie Ié¢ivého pfipravku obsahujiciho / 1é&ivych
piipravkd obsahujicich Ié¢ivou latku thiokolchikosid, kterého (kterych) se tyka zavéreénd zprava

z poregistraéni studie bezpeénosti, skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomé&r p¥inosi a rizik Ié¢ivého
ptipravku uvedeného / 1é&ivych pfipravkd uvedenych vyde zlstava nezmé&nény, a to pod podminkou,
ze v podminkach registrace budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci ptipravkd, kterych se tyka
zavérecna zprava z poregistracni studie bezpecnosti.


https://www.ema.europa.eu/en/glossary/medicinal-product

Priloha II

Podminky rozhodnuti o registraci



Zmény, které maji byt ucinény v podminkach registrace Iécivého pfipravku obsahujiciho /
Iécivych pFipravk(l obsahujicich 1&Civou latku thiokolchikosid, kterého (kterych) se tyka
zavérecna zprava z ulozené neintervencni poregistracni studie bezpecnosti

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



https://www.ema.europa.eu/en/glossary/medicinal-product

Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavér

Schvaleni zavér( skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v Unoru 2020

PFedani pfelozenych pfiloh téchto zavérd
prisludnym narodnim organtm:

12. dubna 2020

Implementace zavérl &lenskymi staty
(pfedlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

11. ¢ervna 2020
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