Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se z&vérecné zpravy z poregistracni studie
bezpecnosti (PASS) pro 1€civé pripravky, které obsahuji 1€¢ivé latky heptahydrat siranu hofe¢natého,
siran sodny bezvody, siran draselny a které jsou dotéené zavére¢nou zpravou PASS, byly piijaty tyto
védecké zavéry:

V ramci piivodniho fizeni o registraci (FR/H/511/01/DC) se drzitel rozhodnuti o registraci Ipsen

Pharma zavazal provést Drug utilization study (DUS) ke zhodnoceni uzivani 1é¢ivého piipravku

v redlném Zivote u reprezentativniho vzorku evropské cilové populace. Vysledky ukazaly, ze

u studované populace je mira dodrzovani velmi uspokojivé; u zvlastnich populaci nebylo mozné

dospét k pevnému zavéru. Zavérecna zprava o studii byla schvalena vyborem PRAC a podminka
registrace byla splnéna.

Vzhledem k dostupnym tdajim tykajicim se zavérecné zpravy PASS proto vybor PRAC povazuje
zménu podminek registrace za opodstatnénou.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé¢ védeckych zaveért tykajicich se vysledki studie pro 1éCivé pripravky, které obsahuji [éCivé
latky heptahydrat siranu hote¢natého, siran sodny bezvody, siran draselny a které jsou dotcené
zaveérecnou zpravou PASS, skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér ptinosu a rizik vyse
uvedeného 1é¢ivého pripravku / 1é¢ivych piipravki zistdva nezmeénény, a to pod podminkou, Ze

v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zmena v registraci ptipravki dotéenych
zévérecnou zpravou PASS.



Priloha II
Podminky rozhodnuti o registraci



Zmény, které maji byt provedeny v podminkach rozhodnuti o registraci 1é¢ivych pripravki,

které obsahuji 1é¢ivé latky heptahydrat siranu hoie¢natého, siran sodny bezvody, siran draselny
a které jsou dotcené zavérecnou zpravou PASS.

Drzitel rozhodnuti o registraci ma odstranit nasledujici podminku (novy text podtrZeny a tuéné,

vymazany text preskrtauty)>




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v listopadu 2018

Predani prelozenych ptiloh téchto zavéra
prislusnym narodnim organtim:

3. ledna 2019

Implementace zavéru
Clenskymi staty (pfedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

4. biezna 2019
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