	
	




























BILAG IV

VIDENSKABELIGE KONKLUSIONER OG BEGRUNDELSE FOR ÆNDRING AF BETINGELSERNE
FOR MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN/-TILLADELSERNE

[This Annex IV refers to CAPs]










Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for {navn på det/de aktive stof(fer)} er PRAC nået frem til følgende videnskabelige konklusioner:

[Copy-paste from the relevant paragraphs of section (Final assessment conclusions and actions) of the PSUR PRAC AR, with regards to the scientific grounds recommending the variation to the terms of the Marketing Authorisation(s).
Avoid the use of abbreviations].

[Please select option 1 or 2]

[OPTION 1: CHMP agrees]
CHMP har gennemgået PRAC's anbefaling og er enig i de overordnede konklusioner og begrundelser for anbefalingen.

Begrundelse for ændring af betingelserne for markedsføringstilladelsen/-tilladelserne

På baggrund af de videnskabelige konklusioner for {navn på det/de aktive stof(fer)} er CHMP af den opfattelse, at benefit/risk-forholdet for lægemidlet/lægemidlerne indeholdende {navn på det/de aktive stof(fer)} forbliver uændret under forudsætning af, at de foreslåede ændringer indføres i produktinformationen.

CHMP anbefaler, at betingelserne for markedsføringstilladelsen/-tilladelserne ændres.

[OPTION 2: CHMP disagrees]
CHMP har gennemgået PRAC's anbefaling og er ikke enig i de overordnede konklusioner og begrundelser for anbefalingen.

Detaljeret videnskabelig begrundelse for forskellene fra PRAC's anbefaling
[Detail the differences between the PRAC recommendation and the CHMP opinion, if any, and provide scientific grounds for the changes.]
[If a report presenting the justification for the divergences from the PRAC recommendation is produced by the CHMP, it should be appended to the CHMP opinion and reflected on the cover page.]

Under hensyntagen til PRAC's anbefaling <og CHMP's drøftelse> er CHMP af den opfattelse,

[In case of recommendation to maintain the marketing authorisation]
<at benefit/risk-forholdet for lægemidler indeholdende {navn på det/de aktive stof(fer)} forbliver uændret, og anbefaler ved <konsensus><flertalsafgørelse>, at markedsføringstilladelsen/-tilladelserne opretholdes.>

[In case of recommendation to vary the marketing authorisation]
<at benefit/risk-forholdet for lægemidler indeholdende {navn på det/de aktive stof(fer)} forbliver uændret, men anbefaler ved <konsensus><flertalsafgørelse>, at betingelserne for markedsføringstilladelsen/-tilladelserne ændres som følger:
[The scope of changes to the SmPCs and package leaflets should be highlighted here with a detailed description of the new text underlined and deleted text marked as strikethrough.]

<Opdatering af punkt {n} <og {n}> i produktresuméet med tilføjelse af <bivirkningen {x} med hyppigheden {y}> <en advarsel om {z}><…>. <Indlægssedlen opdateres tilsvarende.>>

[In case changes to the conditions of the marketing authorisation are recommended, these should also be highlighted here with a detailed description of the new text underlined and deleted text marked as strikethrough.]
<Betingelserne for markedsføringstilladelsen er som følger:>

[In case the CHMP departs from the PRAC on follow-up requirements, choose as applicable]
<Derudover bør indehaveren/indehaverne af markedsføringstilladelsen også behandle følgende spørgsmål i den næste PSUR:
· [list]>
<Derudover bør indehaveren/indehaverne af markedsføringstilladelsen indsende en opdateret risikostyringsplan inden for {x} måneder med henblik på at behandle følgende spørgsmål:
· [list]>
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