Anexo I

Conclusiones cientificas y motivos para la modificacion de las condiciones de la(s) autorizacion(es)
de comercializacion



Conclusiones cientificas

Teniendo en cuenta lo dispuesto en el Informe de Evaluacion del Comité para la Evaluacion de Riesgos en
Farmacovigilancia (PRAC) para el informe final del estudio posautorizacion de seguridad (EPAS)
observacional impuesto para el/los medicamento(s) que contienen el principio activo hierro intravenoso y
a los que afecta el informe final del EPAS, las conclusiones cientificas son las siguientes:

A partir de la evaluacion del PRAC del informe del estudio final del EPAS, version 1.1, el PRAC
considera mediante consenso que se puede eliminar la condicion de llevar a cabo un EPAS para
caracterizar con mas profundidad las preocupaciones de seguridad sobre las reacciones de
hipersensibilidad, en relacion con la seguridad y el uso efectivo de medicamentos que contengan hierro
intravenoso.

E1 CMDh esta de acuerdo con las conclusiones cientificas del PRAC.

Motivos para la modificacion de las condiciones de la(s) autorizacion(es) de comercializacion

De acuerdo con las conclusiones cientificas relativas a los resultados del estudio para el/los
medicamento(s) que contienen el principio activo hierro intravenoso y a los que afectan el informe final
del EPAS, el CMDh considera que la relacion beneficio-riesgo del medicamento o medicamentos
mencionados no se modifica sujeto a los cambios propuestos en la informacion del producto.

El CMDh concluye que se debe(n) modificar la autorizacion/las autorizaciones de comercializacion de los
medicamentos a los que afecta este informe final del EPAS.



Anexo 11

Condiciones de la(s) autorizacion(es) de comercializacién



Cambios que deben introducirse en las condiciones de la(s) autorizacion(es) de comercializacion de
el/los medicamento(s) que contienen el principio activo hierro intravenoso afectados por el informe
final del EPAS observacional impuesto

El/los titular(es) de la autorizacion comercial deben eliminar las siguientes condiciones (texto nuevo
subrayado v en negrita, texto eliminado tachade-atravesade-con-barra)>




Anexo IIT

Calendario para la implementacion de este dictamen



Calendario para la implementacién del dictamen

Adopcion del dictamen del CMDh:

Reunion del CMDh de septiembre de 2021

Envio a las Autoridades Nacionales Competentes | 31/10/2021
de las traducciones de los anexos del dictamen:
Implementacion del dictamen por los Estados 30/12/2021

Miembros (presentacion de la variacion por parte
del Titular de la Autorizacion de
Comercializacion):
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