	
	





 






















PŘÍLOHA IV

VĚDECKÉ ZÁVĚRY A ZDŮVODNĚNÍ ZMĚNY
V REGISTRACI

[This Annex IV refers to CAPs]










Vědecké závěry

S ohledem na hodnotící zprávu výboru PRAC týkající se pravidelně aktualizované zprávy / aktualizovaných zpráv o bezpečnosti (PSUR) {název léčivé látky / názvy léčivých látek} dospěl výbor PRAC k těmto vědeckým závěrům:

[Copy-paste from the relevant paragraphs of section (Final assessment conclusions and actions) of the PSUR PRAC AR, with regards to the scientific grounds recommending the variation to the terms of the Marketing Authorisation(s).
Avoid the use of abbreviations].

[Please select option 1 or 2]

[OPTION 1: CHMP agrees]
Po přezkoumání doporučení výboru PRAC výbor CHMP souhlasí s jeho celkovými závěry a zdůvodněním.

Zdůvodnění změny v registraci

Na základě vědeckých závěrů týkajících se {název léčivé látky / názvy léčivých látek} výbor CHMP zastává stanovisko, že poměr přínosů a rizik léčivého přípravku obsahujícího / léčivých přípravků obsahujících {název léčivé látky / názvy léčivých látek} zůstává nezměněný, a to pod podmínkou, že v informacích o přípravku budou provedeny navrhované změny.

Výbor CHMP doporučuje změnu v registraci.

[OPTION 2: CHMP disagrees]
Po přezkoumání doporučení výboru PRAC výbor CHMP nesouhlasí s jeho celkovými závěry a zdůvodněním.

Podrobné vysvětlení vědeckého zdůvodnění rozdílů oproti doporučení výboru PRAC
[Detail the differences between the PRAC recommendation and the CHMP opinion, if any, and provide scientific grounds for the changes.]
[If a report presenting the justification for the divergences from the PRAC recommendation is produced by the CHMP, it should be appended to the CHMP opinion and reflected on the cover page.]

S ohledem na doporučení výboru PRAC <a na diskusi v rámci výboru CHMP> výbor CHMP zastává stanovisko,

[In case of recommendation to maintain the marketing authorisation]
<že poměr přínosů a rizik léčivých přípravků obsahujících {název léčivé látky / názvy léčivých látek} zůstává nezměněný a na základě <konsenzu> <většinového rozhodnutí> doporučuje registraci zachovat.>

[In case of recommendation to vary the marketing authorisation]
<že poměr přínosů a rizik léčivých přípravků obsahujících {název léčivé látky / názvy léčivých látek} zůstává nezměněný pod podmínkou, že na základě <konsenzu> <většinového rozhodnutí> bude provedena změna v registraci, a to:>
[The scope of changes to the SmPCs and package leaflets should be highlighted here with a detailed description of the new text underlined and deleted text marked as strikethrough.]

<Aktualizovat bod {n} <a {n}> souhrnu údajů o přípravku s cílem doplnit <nežádoucí účinek {x} s frekvencí {y}> <upozornění na {z}> <…>. <Příbalová informace má být odpovídajícím způsobem aktualizována.>>

[In case changes to the conditions of the marketing authorisation are recommended, these should also be highlighted here with a detailed description of the new text underlined and deleted text marked as strikethrough.]
<Podmínky vztahující se k registraci jsou tyto:>

[In case the CHMP departs from the PRAC on follow-up requirements, choose as applicable]
<Kromě toho se držitel(é) rozhodnutí o registraci mají v příštím PSUR zabývat také těmito otázkami:
· [list]>
<Kromě toho se držitel(é) rozhodnutí o registraci mají do {x} měsíců předložit aktualizovaný plán řízení rizik s cílem řešit tyto otázky:
· [list]>
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