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Podminky registraci

PFisludné vnitrostatni organy &lenského statu / &lenskych statl nebo pFipadné referenéniho

statu / referenénich statl zajisti, aby drzitel(é) rozhodnuti o registraci splnil(i) nasledujici podminky:

Podminky

Termin

Drzitel(é) rozhodnuti o registraci ma/maji predlozit zakladni prvky
(v&etn& nastinéni studie uzivani 1ékd, poregistraéni studie
bezpeénosti a edukaénich materidld) plénu fizeni rizik ve formatu
EU.

Do 3 mésicl po rozhodnuti
Evropské komise

Drzitel(é) rozhodnuti o registraci ma/maji predlozit dalsi pravidelné
aktualizovanou zpravu o bezpecnosti (PSUR) do:

29. srpna 2014

Drzitel(é) rozhodnuti registraci ma/maji v ramci predloZzeného planu
Fizeni rizik poskytnout protokol studie uzivani Iékl s cilem lépe
popsat predepisovani té&chto Iégivych pFipravkl v praxi pfi jejich
typickém klinickém uZzivani u reprezentativnich skupin
predepisujicich 1ékaiG a zhodnotit hlavni divody preskripce. Finalni
zprava ze studie do:

31. ¢ervence 2015

Drzitel(é) rozhodnuti o registraci ma/maji v ramci predlozeného
planu Fizeni rizik poskytnout protokol poregistracni studie
bezpeénosti ke zhodnoceni Gc¢innosti krok{ pro minimalizaci rizik.
Findlni zprava ze studie do:

31. ¢ervence 2015

Drzitel(é) rozhodnuti o registraci ma/maji v ramci planu fizeni rizik
poskytnout edukacni materidl pro predepisujici Iékafe a pro
pacientky. Ten bude pfilozen k planu Fizeni rizik, bude zdGrazfiovat
rizika a upozornéni o tromboembolii (napf. prostfednictvim
kontrolniho seznamu, ktery bude proveden na vnitrostatni Grovni).

Navrh edukacnich
materiald do 3 mésicl po
rozhodnuti Evropské
komise
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