Podstawy wydania pozytywnej opinii

ZWazywszy, ze

Komitet rozpatrzyt powiadomienie o procedurze arbitrazowej wszczetej przez Niemcy na podstawie
art. 29 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE;

Komitet dokonat przegladu danych z literatury przedtozonych przez podmiot odpowiedzialny,
dotyczacych potencjalnego powaznego ryzyka dla zdrowia publicznego w odniesieniu do wptywu
obserwowanej zmiennosci miedzy partiami na skutecznos$¢ produktu Nanotop w poréwnaniu z
produktem Nanocoll, ktérego dotyczyto przedtozone piSmiennictwo;

Komitet uznat, ze dalsza analiza danych uzyskanych z uzyciem dodatkowych partii produktéw
Nanotop i Nanocoll wykazata w sposdb dopuszczalny, ze rozktad rozmiaru czastek w przypadku
badanych zakresdw rozmiardw, a takze zmienno$¢ miedzy partiami produktu Nanotop sg w takim
samym zakresie jak w przypadku produktu Nanocoll;

w zwigzku z tym Komitet stwierdzit, ze podmiot odpowiedzialny w sposéb zadowalajacy wykazat, iz
produkt Nanotop jest porownywalny z produktem Nanocoll i nie oczekuje sie wptywu na
skutecznos¢ kliniczna;

CHMP zarekomendowat przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, przy czym charakterystyka
produktu leczniczego, oznakowanie opakowan i ulotka dla pacjenta pozostajg takie, jak koricowe
wersje opracowane zgodnie z procedurg grupy koordynacyjnej, co opisano w aneksie 111 do opinii
wydanej dla produktu Nanotop i nazw produktéw zwigzanych (patrz aneks I).



Aneks 111

Charakterystyka produktu leczniczego, oznakowanie opakowan i ulotka dla
pacjenta

Uwaga: Ten tekst Charakterystyki Produktu Leczniczego, opakowan i ulotki jest wersjg wazng do czasu
uzyskania decyzji Komisji Europejskiej.

Po uzyskaniu decyzji Komisji kompetentne wiadze w krajach CMS dostosujq informacje o produkcie do
wymagan. W zwigzku z tym ten tekst Charakterystyki Produktu Leczniczego, opakowan i ulotki mogaq
nie przedstawiac aktualnego tekstu.



Obecna tres¢ Charakterystyki Produktu Leczniczego, oznakowania opakowan i ulotki dla pacjenta
stanowi wersje ostateczng wypracowang podczas procedury grupy koordynacyjnej



