Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry
S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC k zavérecné zpraveé z ulozené neintervenéni poregistracni

studie bezpecnosti (PASS) intraveno6znich 1é¢ivych piipravkt obsahujicich Zelezo, kterych se zdvérecna
zprava o studii PASS tyka, byly pfijaty tyto védecké zavery:

Na zéakladé hodnoceni zavérecné zpravy verze 1.1 ze studie PASS vyboru PRAC a nésledného konsensu
vybor usuzuje, Ze po zohlednéni bezpecnosti a uc€innosti 1ze zrusit registratni podminku provedeni studie
PASS pro dalsi charakterizaci bezpecnostnich rizik tykajicich se hypersenzitivnich reakci po
intravenoznim podani 1é¢ivych ptipravki obsahujicich zZelezo.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdiivodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zavéru tykajicich se vysledki studie 1é¢ivych piipravkll obsahujici zelezo jako
1é¢ivou latku k intravendznimu podani, zahrnutych do zavére¢né zpravy o studii PASS, skupina CMDh
zastava stanovisko, ze pomer piinost a rizik vyse uvedenych 1é¢ivych piipravki zistava nezménény, a to
pod podminkou, ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zmena v registraci ptipravkt zahrnutych do
zaveérecné zpravy o studii PASS.
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Podminky rozhodnuti o registraci



r

Zmény v podminkach rozhodnuti o registraci pro 1é¢ivy pripravek / 1é¢ivé pripravky obsahujici
uc¢innou latku Zelezo k intravenoznimu podani zahrnuty/zahrnuté do zavérecné zpravy o uloZené
neinterven¢ni studii PASS

Drzitel/drzitelé rozhodnuti o registraci odstrani nasledujici podminku/podminky (novy text podtrzeny
a tu¢né, vymazany text pesketauty)>
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Priloha ITI

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéria

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v zaii 2021

Predani prelozenych ptiloh téchto zavéra 31/10/2021
ptislusnym narodnim orgénim:
Implementace zavéru ¢lenskymi staty (predlozeni | 30/12/2021

zmény drzitelem rozhodnuti o registraci):
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