e komitetas perzitréjo bibliografinius duomenis, kuriuos rinkodaros leidimo turétojas pateiké
siekdamas iSspresti galimo rimto pavojaus visuomenés sveikatai klausima, susijusj su nustatyto
serijy kintamumo poveikiu Nanotop veiksmingumui (palyginti su pateiktoje literatiiroje nurodytu
Nanocoll);

e komitetas laikési nuomoneés, kad tolesnés papildomuy Nanotop ir Nanocoll serijy pagalbiniy
duomeny analizés pakankamai patikimai patvirtino, kad Nanotop daleliy pasiskirstymas pagal dydj
tirtuose daleliy dydZio intervaluose ir jo serijy kintamumas patenka | tokj pat intervala, kaip
preparato Nanocoll;

e dél Siy priezasciy komitetas priéjo prie iSvados, kad rinkodaros leidimo turétojas laikydamasis
reikalavimy, jrodé, jog Nanotop yra panasus | Nanocoll, todél daleliy dydzio intervalo kintamumas
neturety turéti poveikio jo klinikiniam veiksmingumui.

CHMP rekomendavo suteikti Nanotop ir susijusiy pavadinimy (zr. I priedq), kuriy preparato
charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir pakuotés lapelis paliekami tokie, kokie buvo suderinti
Koordinavimo grupés procediiros metu, kaip galutinés Siy dokumenty versijos, kaip nurodyta Sios
nuomoneés III priede, rinkodaros leidima.



111 priedas

Preparato charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir pakuotés lapelis

Pastaba: Si PCS, zenklinimo ir pakuotés lapelio versija galioja iki Europos Komisijos spremdimo
priémimo.
Po Europos Komisijos sprendimo Salies narés kompetentinga institucija, kartu su referencine Salimi,

atnaujins informacija apie vaistinj preparatg, kaip bus reikalaujama. Dél to Sis PCS, Zenklinimas ir
pakuotés lapelis nebitinai atitinka galiojancius Siuo metu.



Galiojanti preparato charakteristiky santrauka, zenklinimas ir pakuotés lapelis yra galutiné versija
priimta Koordinacinés grupés darbo proceduroje.



