Priloha IV

Podminky registrace
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Drzitel rozhodnuti o registraci by mél spinit tyto podminky.

Vybor CHMP povaZzuje za mimoradné dilezité, aby se zachovala koordinace pti prezkoumdvani nyni
stanovenych podminek pro vyrobni misto v USA. Od okamziku zjiSténi znepokojivé skutecnosti

v Castlebaru byl zaveden sjednoceny evropsky pristup a nadale pokracuje postup podle ¢lanku 31,

v ramci kterého se ocekava rozhodnuti tykajici se nevyifesenych otdzek. Soucasné stanovisko je
druhym? ze série vzajemné souvisejicich stanovisek, kterd mohou nasledné vést k daléim opatfenim
pozadovanym pro vyrobni misto, jehoz se soucasné stanovisko tyka. Koordinovany prezkum podminek
vyrobniho mista v USA, ktery byl vyborem CHMP proveden rovnéz u mist podléhajicich prvnimu
stanovisku, umozni provést vhodné jednotné Gpravy s minimalnim dopadem na dodavku roztokd

k peritonealni dialyze na trh EU. Proto by mély byt predlozeny Gdaje vztahujici se k témto podminkam
a vybor CHMP by je mél prezkoumat.

Vyrobni misto v USA
Drzitel rozhodnuti o registraci by se mél vénovat nasledujicimu:

1. VSechny lécivé latky by mély byt podporeny zakladnimi dokumenty o 1éCivé latce nebo vhodnymi
udaji a mély by splfiovat pozadavky Evropského Iékopisu.

Léc&ivé latky od nize uvedenych dodavatell dosud nebyly pouZivany u pfipravku registrovaného v EU
a mély by se pro né predloZit zakladni dokumenty o Ié¢&ivé latce nebo rovnocenné soubory Gdajl. Do
jednoho tydne od pfijeti rozhodnuti Komise by mél byt predlozen plan fizeni zmén, véetné ¢asového
harmonogramu jejich provadéni. Dale by se pied uvedenim roztokl k peritonedlni dialyze na trh EU
v rdmci rozhodnuti o registraci platného v EU tyto |écivé latky mély pripadné testovat a mélo by byt
prokazano, ze jsou v souladu s Evropskym |ékopisem.

Jedna se zejména o:

- bezvodou dextrozu,
- chlorid sodny,
- natrium S-laktat.

2. Pomocné latky, voda na injekce, kyselina chlorovodikova a hydroxid sodny, jsou kontrolovany
podle lékopisu Spojenych statd. Pred uvedenim roztokd k peritonedlni dialyze na trh EU v rdmci
rozhodnuti o registraci platného v EU by se tyto latky mély otestovat a mély by se predlozit pfislusné
vysledky prokazujici, Ze tyto latky jsou v souladu s Evropskym lékopisem.

3. Stavajici minimalni standardy pro kritické parametry postupu a limitni hodnoty, napf. pro sterilizaci
v kone¢ném obalu, by se mély prezkoumat a zlepsit v souladu s moznostmi postupu a nejlepsi praxi.
Sterilizace v kone¢ném obalu musi byt vyjadfena jako minimalni ¢as expozice nejmensi teploté podle
Evropského lékopisu a méla by byt na vSech zucastnénych mistech sjednocena. Nasledné by se mély
také sjednotit specifikace biologické zatéZe naplnénych oballd. Postup sterilizace by se mél znovu ovéFit
za pouziti biologickych indikatorQ, jak to vyZzaduje Evropsky Iékopis. Do jednoho tydne od pfijeti
rozhodnuti Komise by se mél predlozit plan Fizeni zmén, véetné ¢asového harmonogramu jejich
provadéni.

4, Mélo by se provadét rutinni mikrobialni sledovani véech vychozich material( (véetn& pomocnych
latek) a do jednoho tydne od prijeti rozhodnuti Komise by se mél predlozit pFislusny plan fizeni zmén,
vCetné Casového harmonogramu jejich provadéni.

5. U pripravkd vyrédbénych v souladu se specifikacemi EU by se mély poskytnout Gdaje o stabilité,
v&etné Gdajl dlouhodobych a urychlenych. Do tfi tydnl od pfijeti rozhodnuti Komise by se mél
predlozit prislusny plan Fizeni zmén.

6. Pro vSechny pfipravky uvolfované za podminek rozhodnuti o registraci v EU by se mélo uplatriovat
uvolnéni kvalifikovanou osobou. Kvalifikované osoby musi byt zejména presvédceny, Ze jsou lécivé
latky vyrdbény v souladu s pozadavky spravné vyrobni praxe EU. Pfed uvolnénim roztoky

k peritonedlni dialyze na trh EU za podminek rozhodnuti o registraci v EU by se mélo poskytnout
prohlaseni.

! Prvni stanovisko tykajici se zafazeni vyrobnich mist v Kanad&, Polsku a Turecku bylo vyborem CHMP pfijato v dubnu.
Odpovidajici rozhodnuti Evropské komise bylo vydano dne 12. kvétna 2011.
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Béhem ocCekavani zavéru pravé probihajiciho postupu podle ¢lanku 31 by mél drzitel rozhodnuti
o registraci zavést na viech svych vyrobnich mistech opatteni, ke kterym dospél na zékladé& nalezl
v Castlebaru, aby zajistil bezpeCnou dodavku pripravku. Pfedevsim:

7. Méla by se zavést citlivéjsi kineticka turbidimetricka metoda Limulus Amebocyte Lysate (LAL) na
testovani pritomnosti endotoxind. Do tFi tydn{ od pfijeti rozhodnuti Komise by se mél predlozit plan
fizeni zmén, vCetné Casového harmonogramu jejich provadéni.

8. Mél by se predloZit Uplny popis vyroby (3.2.P.3) ve vyrobnim misté spolu s jeho kritickym
zhodnocenim. Do t¥i tydnl od prijeti rozhodnuti Komise by se mél predloZit plan Fizeni zmé&n, véetné
c¢asového harmonogramu jejich provadeéni.

Nasledné mohou byt pozadovana dalsi opatfeni pro vSechna vyrobni mista, avsak az do vyvozeni
zavéru pravé probihajiciho postupu podle ¢lanku 31 nelze tato opatieni stanovit.
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