Anexo I

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacao(des) de introducao
no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliagdo do PRAC sobre o relatério final do PASS néo intervencional
imposto para o(s) medicamento(s) que contém (contém) a substancia ativa Ferro intravenoso e abrangido(s)
pelo relatorio final do PASS, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Com base na analise do PRAC da versao 1.1 do relatdrio final do estudo PASS, o PRAC considera, por
consenso, que a condicao para realizar um PASS para caracterizar de forma mais aprofundada as
preocupacdes em matéria de seguranga relativamente as reacdes de hipersensibilidade, no que respeita a
utilizagdo segura e eficaz de medicamentos que contém ferro intravenoso, pode ser removida.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacao(oes) de introdu¢ao no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas aos resultados do estudo para o(s) medicamento(s) que
contém (contém) a substancia ativa Ferro intravenoso e abrangido(s) pelo relatorio final do PASS, o
CMDh considera que o perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) acima referido(s) se mantém
inalterado na condig@o de serem introduzidas as alteragdes propostas na informagdo do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagdo(0es) de introdugdo no mercado dos medicamentos
abrangidos por este relatorio final do PASS devem ser alterados.



Anexo 11

Condicdes relativas a(s) Autorizaciao(des) de Introducio no Mercado



Alteracées a incluir nas condi¢oes da(s) autorizacao(des) de introducao no mercado do(s)
medicamento(s) que contém (contém) a substancia ativa ferro intravenoso abrangido(s) pelo
relatorio final do PASS nao intervencional imposto

O(s) titular(es) da(s) autorizagdo(des) de introdugdo no mercado deve(m) suprimir a(s) seguinte(s)
condigao(des) (novo texto sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rasarade)>




Anexo IIT

Calendario para a implementacao da presente posicao



Calenddrio para a implementacio da posi¢io

Adogao da posicdo do CMDh:

Reunido do CMDh de setembro/ 2021

Transmissdo as Autoridades Nacionais 31/10/2021
Competentes das tradugoes dos anexos da

posic¢do:

Implementacao da posi¢do pelos Estados- 30/12/2021

Membros (apresentacdo da alteragdo pelo titular
da Autorizacdo de Introduc¢do no Mercado):
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