Aneks I

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie sprawozdania koncowego

Z nieinterwencyjnego narzuconego badania dotyczacego bezpieczenstwa stosowania, prowadzonego po
wydaniu pozwolenia (PASS), dotyczacego produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancje czynng zelazo do podawania dozylnego i uwzglednionego
(uwzglednionych) w sprawozdaniu koncowym PASS, wnioski naukowe sa nastepujace:

Na podstawie wykonanej przez komitet PRAC analizy sprawozdania kohcowego z badania PASS

w wersji 1.1, komitet zgadza si¢, ze mozna usung¢ warunek przeprowadzenia badania PASS w celu
dalszego scharakteryzowania kwestii dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, zwigzanych z reakcjami
nadwrazliwos$ci, w odniesieniu do bezpiecznego i skutecznego stosowania produktéw leczniczych
zawierajacych zelazo do podawania dozylnego.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych wynikow badania produktu leczniczego (produktow
leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynng zelazo do podawania dozylnego

i uwzglednionego (uwzglednionych) w sprawozdaniu koncowym z badania PASS, grupa koordynacyjna
CMDh uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych)
zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynng zelazo do podawania dozylnego pozostaje
niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw uwzglednionych w sprawozdaniu koncowym z badania PASS.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéow leczniczych) dopuszczonego
(dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w warunkach pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) jako
substancje czynna Zelazo do podawania dozylnego, uwzglednionych w sprawozdaniu koncowym
z nieinterwencyjnego narzuconego badania PASS

Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy tekst jest
podkreslony i pogrubiony, usuni¢ty tekst jest przekreslony)




Aneks IIT

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh we wrze$niu 2021 r.

Przekazanie thumaczen anekséw do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

31. pazdziernika 2021 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

30. grudnia 2021 r.
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