variability Sarzi na Ucinnost pfipravku Nanotop ve srovnani s pfripravkem Nanocoll, ktery je
pripravkem uvadénym v predlozené literature,

e vybor byl toho nazoru, ze daldi analyza podplrnych Gdajl z dalSich $arzi pfipravkl Nanotop
i Nanocoll pfijatelné prokazala, Ze distribuce velikosti Castic ve sledovanych rozmezich i variabilita
Sarzi pfipravku Nanotop jsou ve stejném rozmezi jako u pripravku Nanocoll,

v

e vybor proto dospél k zavéru, ze drzitel rozhodnuti o registraci uspokojivé prokazal, Ze pfipravek

V.

Nanotop je srovnatelny s pfipravkem Nanocoll a Ze se tudiz neocekava vliv na klinickou ucinnost,

vybor CHMP doporugil udélit piipravku Nanotop a souvisejicim nazvim (viz pfiloha I) rozhodnuti

o registraci, u kterého z{stavaji souhrn Gdajd o pFipravku, oznaleni na obalu a pFibalova informace
stejné jako finalni verze, jichZ bylo dosaZeno v ramci postupu koordinacni skupiny zminéného

v pfiloze 111 tohoto stanoviska.



Priloha 111

Souhrn udaji o pfripravku, oznaceni na obalu a pfibalova informace

Poznamka: Toto SPC, oznaceni obalu a pfibalova informace je verzi platnou v dobé rozhodnuti Komise.

Po rozhodnuti Komise kompetentni regulacni autority v ¢lenském staté, ve spolupraci s danym
¢lenskym statem, budou informaci o pfipravku aktualizovana podle potfeby. Z toho dlivodu SPC,
oznaceni na obalu a pfibalova informace nemusi nezbytné pfedstavovat aktudlni text.



Platny souhrn Gdajl o ptipravku je koneénou verzi dosazenou b&hem procedury koordinaéni skupiny.



