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Podminky registrace

PFislu$né vnitrostatni organy ¢lenského statu (¢lenskych statl) nebo piipadné referenéniho statu
(referenénich statl) zajisti, aby drZitel(é) rozhodnuti o registraci splnil(i) nasledujici podminky:

Podminky

Datum

Drzitelé rozhodnuti o registraci pro valproat a pfibuzné latky
provedou studii uzivani 1€k hodnotici G&innost opatfeni

k minimalizaci rizik a dale charakterizujici preskripéni vzorce
valproatu. Plan studie by se proto mél zaméfit na posouzeni

a kvantitativni hodnoceni uc¢innosti opatfeni k minimalizaci rizik

a mél by zahrnovat analyzu a hodnoceni pred zavedenim opatfeni i
po ném. Studie by méla byt provedena ve vice nez jednom ¢lenském
staté.

Protokol ma byt predlozen v souladu s ¢l. 107n odst. 1

smérnice 2001/83/ES:

Prvni priib&Zna zprava by méla byt pfedlozena vyboru PRAC:

Dalsi pribé&zné zpravy by mély byt poté vyboru PRAC predkladany
po dobu prvnich 2 let kazdych 6 mésicy.

Zavérecna zprava studie by méla byt predlozena vyboru PRAC:

Do 6 mé&sicl od souhlasu
koordinacni skupiny.

Do 12 mésicl od schvaleni
protokolu studie.

Do 48 mésicl od schvaleni
protokolu studie.

Drzitelé rozhodnuti o registraci pro valproat a pfibuzné latky vytvori
a predlozi vzdélavaci materialy podle odsouhlasenych zakladnich
Casti. Tyto materidly by mély zajistit, aby byl predepisujici |ékar
informovan o rizicich spojenych s intrauterinni expozici valproatu

a aby pacientky tato rizika chapaly a braly na védomi.

Tyto materidly budou predlozeny pfislusnym vnitrostatnim organiim:

Do 12. ledna 2015.
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