Anexa I

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere
pe piata



Concluzii stiintifice

Avand 1n vedere raportul de evaluare al PRAC privind raportul final al studiului PASS non-
interventional impus pentru medicamentele ce contin sulfat de magneziu heptahidrat, sulfat de sodiu
anhidru, sulfat de potasiu, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Ca parte a procedurii initiale de autorizare (FR/H/511/01/DC), DAPP Ipsen Pharma s-a angajat sa
efectueze un DUS pentru a evalua utilizarea medicamentului pe un esantion reprezentativ al populatiei
tinta europene. Rezultatele au aratat ca, in cadrul populatiei studiate, complianta este foarte
satisfacatoare; nu s-a putut trage o concluzie ferma in cazul populatiilor speciale. Raportul final al
studiului a fost aprobat de PRAC, iar conditia impusa autorizérii de punere pe piaté a fost indeplinita.
Prin urmare, avand in vedere datele disponibile privind raportul final al studiului PASS, PRAC a
considerat ca au fost asigurate modificarile in conditiile impuse autorizarii de punere pe piata.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru medicamentele ce contin sulfat de magneziu heptahidrat, sulfat
de sodiu anhidru, sulfat de potasiu, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele mentionate mai sus este neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse
pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piatd pentru
medicamentele care fac obiectul acestui raport final al PASS.



Anexa I1

Conditiile autorizatiilor de punere pe piata



Modificari care trebuie aduse conditiilor de autorizare pentru punerea pe piata a
medicamentului (medicamentelor) care contin substantele active sulfat de magneziu
heptahidrat, sulfat de sodiu anhidru, sulfat de potasiu conform raportului final al studiului
PASS non-interventional impus

Titularul/titularii autorizatiei de punere pe piatd elimind urméatoarele conditii (nou text subliniat si cu
litere aldine, textul eliminat tatat):




Anexa II1

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiecit CMDh:

Reuniunea CMDh Noiembrie 2018

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre autoritatile nationale competente:

3 Januarie 2019

Punerea 1n aplicare a acestei pozitii
de catre statele membre (depunerea variatiei de

catre detindtorul autorizatiei de punere pe piata):

4 Martie 2019
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