I. melléklet

Tudomanyos kiovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) az eldirt, beavatkozassal
nem jaro, engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalat (PASS) intravénas vas hatéanyagot tartalmazo
és a PASS végso jelentésének targyat képezd gyogyszer(ek)re vonatkozo végso jelentésével kapcsolatos
értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A PRAC feliilvizsgalta a PASS végso vizsgalati jelentésének 1.1 verziojat, és ez alapjan a PRAC
egyontetlien arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy visszavonhat6 az a feltétel, miszerint az intravénds vasat
tartalmazo gyogyszerek biztonsagos €s hatasos hasznalatat illetden, a tulérzékenységi reakciokra
vonatkozo biztonsagossagi kétségek tovabbi részleteinek feltarasara PASS-t kell végezni.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté mdodositasok indoklasa

Az intravénas vas hatéanyagot tartalmazé és a PASS végso jelentésének targyat képezd gyogyszer(ek)re
iranyuld vizsgalat eredményeire vonatkozo tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a
véleménye, hogy a fenti gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kiséroiratokat a
javasoltaknak megfelel6en modositjak.

A CMDh éllasfoglaldsa szerint a PASS végso jelentésének targyat képezd gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell.
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A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételei



Az eldirt, beavatkozassal nem jaré PASS végso jelentésének targyat képezo, intravénas vas
hatéanyagot tartalmazé gyogyszer(ek) forgalomba hozatali engedélye(i) feltételeinek modositasai

A forgalomba hozatali engedély jogosultja(i) az alabbi feltétel(eke)t vonjak vissza (az 0j szoveg alahuzva
és vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)>
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasihoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2021. szeptemberi CMDh {ilés

Az éllaspont leforditott mellékleteinek a 2021.10.31.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:
Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2021.12.30.

modositas benytjtasa a forgalomba hozatali
enged¢ly jogosultja altal):
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