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Ptislusné vnitrostatni organy koordinované referenénim ¢lenskym statem zajisti, aby drzitelé
rozhodnuti o registraci splnili tyto podminky:

1. Drzitel rozhodnuti o registraci se zavazuje provést epidemiologickou studii rizika padu a
zlomenin a poskytnout vysledky této studie do 2. ¢tvrtleti roku 2011. Drzitel rozhodnuti o
registraci se zavazuje nalezit¢ pozmenit informace o ptipravku podle vysledk této studie.

2. Drzitel rozhodnuti o registraci se zavazuje zodpoveédet nasledujici nevyjasnéné otazky tykajici
se kvality. Zavazuje se projednat tyto otazky a odpovédi nalezité zaclenit do kontextu
aktualizace dokumentace CTD v kvétnu 2010.

Vsechny Drzitel rozhodnuti o registraci se zavazuje poskytnout doprovodnou

lékové dokumentaci a udaje tykajici se stability upravené 1écivé latky omeprazol

formy magnesium a omeprazol.
Drzitel rozhodnuti o registraci se zavazuje, ze vytvoii a predlozi metodu
dopliikové identifikace pro 1éCivou latku omeprazol.

MUPS (z Drzitel rozhodnuti o registraci se zavazuje predlozit doprovodnou dokumentaci

angl. tykajici se bioekvivalence s biologickou Sarzi.

multiple unit Drzitel rozhodnuti o registraci se zavazuje aktualizovat dokumentaci v souladu

pellet . N
s riiznymi nafizenimi a smérnici 2001/83/ES.

system) a

tobolky Drzitel rozhodnuti o registraci se zavazuje predlozit tidaje, které se tykaji
stability meziproduktu/nerozplnéného piipravku.
Drzitel rozhodnuti o registraci se zavazuje aktualizovat specifikace testu
jednotnosti davkovacich jednotek.

MUPS Drzitel rozhodnuti o registraci se zavazuje prozkoumat, prokazat a predlozit
mezni hodnoty pro obsah necistot v souladu s pokyny ICH tykajicimi se tématu
Q3B: Obsah necistot v novych lécivych pripravcich

MUPS Drzitel rozhodnuti o registraci se zavazuje predlozit doprovodnou dokumentaci
tykajici se hranic kvantifikace pro 1é¢ivy piipravek.

Tobolky a Drzitel rozhodnuti o registraci se zavazuje prozkoumat, prokazat a predlozit

injekeni a limity pro pocet degradacnich produktt.

infuzni

roztok

Injekéni Drzitel rozhodnuti o registraci se zavazuje upiesnit ¢innost vyrobce 1écivého

roztok a pripravku.

infuzni u. , . . L V. .

roztok Drzitel rozhodnuti o registraci se zavazuje predlozit doprovodnou dokumentaci
tykajici se specifikace doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku.
Drzitel rozhodnuti o registraci se zavazuje predlozit doprovodnou dokumentaci
tykajici se bezpecnosti s ohledem na TSE (pfenosné spongiformni
encefalopatie).
Drzitel rozhodnuti o registraci se zavazuje aktualizovat dokument ,,P3-03 Popis
vyrobniho procesu a kontrol v prub&hu vyrobniho procesu lé¢ivého piipravku®.
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