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Podminky registrace

PFislu$né narodni organy ¢lenskych statl nebo piipadné referenéniho ¢lenského statu (referenénich
&lenskych statd) zajisti, aby drzitelé rozhodnuti o registraci splnili tyto podminky:

Podminky Datum

Kazdy drzitel rozhodnuti o registraci pro adrenalinové autoinjektory
musi provést studii farmakokinetiky/farmakodynamiky zamérenou

na objasnéni vlivu rlznych faktord na distribuci, expozici a aktivitu
adrenalinu pfi podani cestou adrenalinového autoinjektoru.

Protokol musi byt pfedloZen pFisludnym narodnim organiim: Do 6 mésic od rozhodnuti
Komise pro tento postup

Do 20 mésicl od

Zavérecna zprava ze studie musi byt predlozena pfislusnym ) )
rozhodnuti Komise pro

narodnim organdm:
tento postup

Drzitelé rozhodnuti o registraci pro adrenalinové autoinjektory Do 6 mésicl od rozhodnuti
museji predlozit prislusnym narodnim organlm plan Fizeni rizik Komise pro tento postup
obsahujici klicové prvky popsané ve zpravé o hodnoceni vyboru
CHMP (véetné vzdé&lavacich materiald). Vzdélavaci materialy by mély
zajistit, aby byli zdravotnicti pracovnici a pacienti / pecujici osoby
schopni pripravek Uspésné podat na zékladé navodu v informacich

o pripravku.
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