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Podminky registrace

PFislu$né vnitrostatni organy ¢lenského statu (¢lenskych statl) koordinované referenénim ¢lenskym
statem zajisti, aby v pfipadé nutnosti drzitel(é) rozhodnuti o registraci splnil(i) nasledujici podminky:

Podminky Termin

Drzitelé rozhodnuti o registraci maji nechat kolovat schvalené pfimé | do 30 dn po
informaéni dopisy zdravotnickym pracovnikdim ve spolupraci rozhodnuti ES
s prislusnym vnitrostatnim organem podle akéniho planu
odsouhlaseného vyborem CHMP.

Drzitelé rozhodnuti o registraci maji predlozit plan fizeni rizik do 2 mésicl po
(v&etné& navrhu studie uzivani 1ékl a vzdélavacich materiald viz nize) | rozhodnuti ES
ve formétu EU.

Thiokolchikosid je soucasti projektu synchronizace pravidelné do 4. Cervence 2015
aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR) vedeni agentur pro
[éCivé pripravky.

Drzitelé rozhodnuti o registraci maji predlozit dalsi pravidelné
aktualizovanou zpravu o bezpecnosti:

Drzitelé rozhodnuti o registraci maji v ramci predkladaného planu do listopadu 2017
Fizeni rizik pfedlozit protokol studie uZivani Iékd s cilem
charakterizovat preskripéni praxi u lé¢ivych ptipravk{ pfi typickém
klinickém uZivani u reprezentativnich skupin predepisujicich Iékaid a
posoudit hlavni dGvody preskripce. Zavére¢na zprava ze studie:

Drzitelé rozhodnuti o registraci maji v rdmci planu fizeni rizik do 2 mésicl po
predlozit vzdélavaci materidly pro predepisujici Iékafe a pro rozhodnuti ES
pacienty. Ty zd{razni rizika a varovani tykajici se reakci
genotoxicity.

27





