Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti)
o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) o zaverecnej
sprave zo stanovenej neintervencnej studie o bezpecnosti lieku po registracii (PASS) pre liek (lieky)
obsahujuci (obsahujuce) tiokolchikozid, ktorého (ktorych) sa tyka zaverecna sprava zo Studie PASS, su
vedecké zavery nasledovné:

Vzhladom na dostupné Udaje tykajlce sa zaverecnej spravy zo Studie PASS zostava pomer prinosu

a rizika lieku (liekov) obsahujlceho (obsahujucich) tiokolchikozid nezmeneny. Podmienka referralu sa
povazuje za splnenu; preto sa uz nevyzaduje uvadzanie liekov obsahujucich tiokolchikozid v zozname
liekov podliehajucich dalSiemu monitorovaniu.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre vysledky studie lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujucich)
tiokolchikozid, ktorého (ktorych) sa tyka zaverecna sprava zo Studie PASS, je CMDh toho nazoru, ze
pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujliceho (obsahujlcich) tiokolchikozid je nezmeneny za
predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny v podmienkach rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka tato
zavereéna sprava zo Studie PASS, ma (maju) byt zmenené.


https://www.ema.europa.eu/en/glossary/medicinal-product

Priloha II

Podmienky vydania rozhodnuti o registracii lieku



Zmeny v podmienkach vydania rozhodnuti o registracii lieku (liekov) obsahujiceho
(obsahujtcich) tiokolchikozid, ktorého (ktorych) sa tyka zaverecna sprava zo stanovenej
neintervencnej stadie PASS

Drzitel' (drzitelia) rozhodnutia o registracii odstrani (odstrania) nasledovni podmienku (nasledovné
podmienky) (novy text poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text pre€iarknuty)




Priloha III

(vtasovv harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh vo februari 2020

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 12. april 2020
prislusnym vnuatrostatnym organom:
Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi 11. jun 2020

(predlozenie zZiadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):
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