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Vetenskapliga slutsatser och skil till indring av villkoren for godkinnande for forséiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten frdn kommittén for sékerhetsévervakning och riskbeddmning av
lakemedel (PRAC) géllande PASS slutrapporten frén den palagda icke interventionella sdkerhetsstudien
for lakemedlet (Idkemedlen) som innehaller den aktiva substansen intravenost jarn och som omfattas av
PASS slutrapporten, dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Baserat pd PRAC:s granskning av version 1.1 av PASS slutliga studierapport anser PRAC enhélligt att
villkoret att utfora en sikerhetsstudie efter det att produkten godkénts (PASS) for att ytterligare
karaktérisera sdkerhetsproblemen med dverkénslighetsreaktionerna géllande siker och effektiv
anvéndning av ldkemedel som innehéller intravendst jarn kan tas bort.

CMD(h) instimmer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skil att dndra villkoren for godkdnnande for forséljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna fran resultaten av studien av likemedlet (likemedlen) som
innehéller den aktiva substansen intravendst jairn och som omfattas av PASS slutliga rapport, anser
CMD(h) att nytta-riskférhallandet for det (de) ovan ndmnda ldkemedlet (lakemedlen) &r oférdndrat under
forutsittning att de foreslagna &dndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkédnnandena for forsiljning av produkter som omfattas av denna PASS slutliga
rapport ska dndras.
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Villkor for godkinnande for forsiljning



Andringar som ska goras i villkoren for godkinnande for forsiljning av likemedel som innehéller
den aktiva substansen intravendost jérn som omfattas av PASS slutrapport fran den palagda icke
interventionella sikerhetsstudien.

Innehavaren (innehavarna) av godkdnnandet for forsédljning ska ta bort det (de) foljande villkor(en) (ny
text understruken och i fetstil, borttagen text genomstriken)
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Tidtabell for implementering av detta stiillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stillningstagande:

September 2021 CMD(h)-mote

Overforing av dversittningarna av 31/10/2021
stdllningstagandets bilagor till nationella behdriga

myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 30/12/2021

stdllningstagandet (inldmning av dndringen fran
innehavaren av godkidnnande for forsiljning):
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