Bilag 1

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for sendring af betingelserne for
markedsferingstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om den ikke-interventionelle palagte PASS-slutrapport
for det leegemiddel/de leegemidler, der indeholder det aktive stof intravengst jern og berert af PASS-
slutrapporten, er de videnskabelige konklusioner som falger:

Pa baggrund af PRAC's gennemgangen af PASS-slutrapporten version 1.1, mener PRAC ved konsensus,
at betingelsen om at gennemfore et PASS for yderligere at karakterisere sikkerhedsproblemerne ved
overfelsomhedsreaktioner med hensyn til sikker og effektiv brug af leegemidler indeholdende intravenest
jern, kan fjernes.

CMDh tilslutter sig PRAC’s videnskabelige konklusioner.

Begrundelser for zendring af betingelserne for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne

Pa baggrund af de videnskabelige konklusioner for resultaterne af undersegelsen af det legemiddel/de
leegemidler der indeholder det aktive stof Intravengst jern og berert af PASS-slutrapporten, er CMDh af
den opfattelse, at benefit/risk-forholdet for det laegemiddel/de legemidler der er neevnt ovenfor forbliver
uaendret under forudsatning af, at de foresldede endringer indferes i produktinformationen.

CMDh er naet frem til, at markedsforingstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PASS-slutrapport ber
endres.



Bilag I1

Betingelserne for markedsforingstilladelsen/-tilladelserne



ZEndringer, der skal foretages i betingelserne for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne for det
leegemiddel/de lzegemidler, der indeholder det aktive stof intravenest jern, der er berort af den ikke-
interventionelle palagte PASS-slutrapport

Indehaveren/Indehaverne af markedsfaringstilladelse skal fjerne falgende betingelser (ny tekst med
understregning og fed tekst, slettet tekst med gennemstregning)>
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Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af indstillingen

Vedtagelse af CMDh’s indstilling:

CMDh-mede september 2021

Oversaettelser af bilagene for indstillingen 31/10/2021
fremsendes til de relevante nationale

myndigheder:

Indstillingen implementeres i medlemsstaterne 30/12/2021

(indehaveren af markedsferingstilladelsen
indsender variationsansggning):
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