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Podminky registraci

PFisludné vnitrostatni organy ¢lenského statu / Elenskych statl nebo pFipadné referenéniho statu /
referenénich statl zajisti, aby drzitel/é rozhodnuti o registraci splnil/i tyto podminky:

Podminky

Termin

Drzitel/é rozhodnuti o registraci by mél/i pfedlozit zasadni ¢asti
(v&etné& navrhu studie uzivani 1€k (DUS), poregistraéni studie
bezpeénosti (PASS) a vzdélavacich materidld) pléanu tizeni rizik ve
formatu EU.

Do 3 mésich od vydani
rozhodnuti Evropské
komise

Drzitel/é rozhodnuti o registraci by mél/i predlozit dalsi ro¢ni
pravidelné aktualizovanou zpravu o bezpecnosti (PSUR) do:

10. dubna 2014

(Termin pro uzavérku
Gdajd: 22. ledna 2012)

Drzitel/é rozhodnuti o registraci by v ramci predloZeni planu Fizeni
rizik mél/i predlozit protokol studie uzivani Iékd s cilem
charakterizovat praxi v oblasti predepisovani [é¢ivych pFipravkd
béhem typického klinického pouziti u reprezentativnich skupin
predepisujicich 1ékaid a posoudit hlavni dGvody predepsani.
ZavéreCna zprava ze studie:

Do 18 mésict od vydani
rozhodnuti Evropské
komise

Drzitel/é rozhodnuti o registraci by mél/i poskytnout protokol studie
PASS v ramci predlozeni planu fizeni rizik za ac¢elem hodnoceni
ucinnosti ¢innosti k minimalizaci rizik. Zavérec¢na zprava ze studie:

Do 18 mésict od vydani
rozhodnuti Evropské
komise

Drzitel/é rozhodnuti o registraci by v ramci planu Fizeni rizik mél/i
predloZit vzdélavaci materidly pro predepisujici Iékafe a pro
pacienty. Tyto materidly budou zahrnuty do planu Fizeni rizik

a budou v nich zd@raznéna rizika, uvedena upozornéni i informace
o monitorovani hepatotoxicity.

Navrh vzdélavacich
materiald do 3 mésicl od
vydani rozhodnuti
Evropské komise
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