I priedas

Mokslinés iSvados ir priezastys keisti registracijos paZyméjimo (-y) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto vaisto (-y), kuriame (-
iuose) yra veikliosios medziagos intraveninés gelezies ir kuris (-ie) yra susijes (-¢) su PST galutine
ataskaita, neintervencinio paskirto poregistracinio saugumo tyrimo (PST) vertinimo ataskaita, padarytos
toliau i8déstytos mokslinés iSvados:

Remdamasi atlikta PST galutinio tyrimo ataskaitos, 1.1 versijos, apzvalga, PRAC bendru sutarimu mano,
kad salyga atlikti PST siekiant geriau apibtudinti saugumo problemas, susijusias su padidéjusio jautrumo
reakcijomis, atsizvelgiant j saugy ir efektyvy vaisty, kuriy sudétyje yra intraveninés gelezies, vartojima,
gali biiti pasalinta.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiros koordinavimo
grupé CMD(h) pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos paZyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél vaisto (-y), kurio (-iy) sudétyje yra veikliosios medziagos
intraveninés geleZies ir kuris (-ie) yra susijes (-¢) su PST galutine ataskaita, tyrimo rezultaty, Zmonéms
skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripaZinimo ir decentralizuotos procediiros koordinavimo grupé
CMD(h) laikosi nuomonés, kad pirmiau nurodyto (-y) vaisto (-y) naudos ir rizikos santykis yra nepakites
su salyga, kad bus padaryti pasiiilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, susijusiy su sia PST galutine ataskaita, registracijos
pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti.



II priedas

Registracijos paZzyméjimo (-u) salygos



Vaisto (-u), kurio (-iy) sudétyje yra veikliosios medZiagos intraveninés geleZies, susijusio (-iy) su
neintervencine paskirta PST galutine ataskaita, registracijos pazyméjimo (-u) salyguy pakeitimai

Registracijos pazyméjimo (-y) savininkas (-ai) turi pasalinti toliau nurodyta (-as) salyga (-as) (naujas
tekstas pabrauktas ir parySkintas, iStrintas tekstas perbrauktas)>




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h):

2021 m. rugséjo mén. CMD(h) posédis

(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo sglygas):

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2021-10-31
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms:
Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2021-12-30
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