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Podminky rozhodnuti o registraci

PFisludné organy ¢lenského statu / &lenskych statl nebo pFipadné referenéni &lensky stat / referenéni

Clenské staty zajisti, aby drzitel rozhodnuti o registraci spinil tyto podminky:

Podminky

Termin

Rozeslani pfimych sdéleni zdravotnickym pracovnikiim podle akéniho planu
a podminek schvalenych vyborem CHMP

Do 30 dnd od
vydani rozhodnuti
Komise

Klinické udaje / bezpecnost

Drzitel rozhodnuti o registraci provede farmakokinetickou studii k posouzeni
vlivu poskozeni ledvin a véku na farmakokinetiku trimetazidinu podle
protokolu odsouhlaseného vyborem CHMP. Konec¢né vysledky studie budou
pfislusnym vnitrostatnim organdm / referenénimu ¢lenskému statu
predloZeny do:

30. zari 2014

PhV 1

Drzitel rozhodnuti o registraci provede studii pouzivani IéCiva k ovéreni toho,
nakolik predepisujici Iékafi dodrzuji po zménach v rozhodnuti o registraci
omezeni indikaci. Koneény protokol studie bude predloZen do 60 dni od

r e z . v r 7, O v v s 7
vydani rozhodnuti Komise clenskym statum / referencnimu clenskému statu
ke kone¢nému odsouhlaseni pred zahajenim studie. Konec¢na zprava ze
studie bude prisludnym vnitrostatnim orgdniim / referenénimu ¢lenskému
statu predlozena do:

30. zafi 2014

PhV 2

Drzitel rozhodnuti o registraci provede poregistracni studii bezpecnosti ke
zhodnoceni vech dileZitych, moznych i zjisté&nych rizik, zejména rizika
parkinsonismu. Uplny protokol vnotrené studie pfipadl a kontrol na kohorté
Evropské kardiologické spole¢nosti za Ucelem zkoumani moznych souvislosti
mezi extrapyramidovymi pfiznaky a trimetazidinem bude &lenskym statim /
referenénimu &lenskému statu predlozen do 60 dnl od vydani rozhodnuti
Komise k zavérecnému schvaleni pred zahajenim studie. Konec¢na zprava ze
studie bude ¢lenskym statlm / referenénimu ¢lenskému statu predlozena
do:

31. bfezna 2015 -
pilotni studie

31. prosince 2016
- hlavni kohorta
(jednoroc¢ni
vysledky)
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