Vedlegg 1

Vitenskapelige konklusjoner og grunnlag for endring i vilkarene for markedsferingstillatelsen



Vitenskapelige konklusjoner

Basert pa evalueringsrapporten fra PRAC vedrerende den ikke-intervensjonelle palagte PASS-
sluttrapporten for legemiddel/-midler som inneholder virkestoffet intravengst jern og som er omfattet av
PASS-sluttrapporten, er de vitenskapelige konklusjonene som folger:

Basert pA PRACs gjennomgang av PASS-sluttstudierapporten versjon 1.1, anser PRAC ved konsensus at
betingelsen for & gjennomfere en PASS for ytterligere 4 kartlegge sikkerhetsproblemene ved
overfelsomhetsreaksjoner, med hensyn til sikker og effektiv bruk av legemidler som inneholder intravengs
jern, kan fjernes.

CMDh stetter PRACs vitenskapelige konklusjoner.

Grunnlag for endring i vilkarene for markedsferingstillatelsen(e)

Pé grunnlag av de vitenskapelige konklusjonene for resultatene av studien for legemidlet/-midlene som
inneholder virkestoffet intravengst jern, og er omfattet av PASS-sluttrapporten, mener CMDh at
nytte/risiko-balansen for legemidlet/-midlene nevnt ovenfor er uendret, med forbehold om de foreslatte
endringene i produktinformasjonen.

CMDh er kommet til at markedsferingstillatelsen(e) for legemidler som omfattes av PASS-sluttrapporten,
skal endres.



Vedlegg 11

Betingelser for markedsferingstillatelsen(e)



Endringer i vilkarene for markedsferingstillatelsen(e) for legemiddel/-midler som inneholder
virkestoffet intravenest jern som bereres av den ikke-intervensjonelle pilagte PASS-sluttrapporten

Innehaveren av markedsferingstillatelsen skal fjerne folgende betingelser (ny tekst er understreket og i

fet skrift, slettet tekst er gjennomstreket) >
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Tidsplan for gjennomforing av vedtaket



Tidsplan for gjennomfering av vedtaket

Godkjennelse av CMDh-vedtak:

September 2021 CMDh-mete

Oversettelsene av vedleggene til vedtaket 31/10/2021
oversendes til nasjonale myndigheter:
Medlemsstatene implementerer vedtaket (MT- 30/12/2021

innehaver sender inn endringssgknad):
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