Bilag IV

Betingelser for markedsfgringstilladelserne

45/46



Betingelser for markedsfgringstilladelserne

De nationale kompetente myndigheder i medlemslandet/medlemslandene eller

referencelandet/referencelandene skal i givet fald sikre, at fglgende betingelser opfyldes af

indehaveren/indehaverne af markedsfgringstilladelsen:

Betingelser

Dato

Udsendelse af DHPC-meddelelse ifelge den handlingsplan og de betingelser,
som CHMP har vedtaget.

Senest 30 dage
efter
Kommissionens
afggrelse

Klinisk/sikkerhed

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal udfgre en farmakokinetisk
undersggelse for at vurdere indvirkningen af nyreinsufficiens og alder pa
trimetazidin farmakokinetik ifglge den protokol, som CHMP har vedtaget. De
endelige resultater af undersggelsen indsendes til de nationale kompetente
myndigheder i medlemslandene eller referencelandene den:

30. september
2014.

Lagemiddelovervagning 1

Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal udfere en undersogelse af
leegemiddelanvendelse med henblik pa at bekraefte receptudstederes
overholdelse af den indskrenkede indikation efter endringerne til
markedsferingstilladelsen. Den endelige undersegelsesprotokol skal indsendes
senest 60 dage efter Kommissionens afgarelse til
medlemslandene/referencelandene med endelig vedtagelse, inden
undersggelsen pabegyndes. Den endelige undersggelsesrapport indsendes til de
nationale kompetente myndigheder i medlemslandene eller referencelandene
den:

30. september
2014.

Lagemiddelovervagning 2

Indehaveren af markedsfagringstilladelsen skal udfgre et PASS-undersggelse
med henblik p& at handtere alle vigtige, potentielle og identificerede risici,
iseer parkinsonisme. Den komplette undersggelsesprotokol for den
indlejrede case-kontrolundersggelse inden for kohorten af »European
Society of Cardiology« til undersggelse af den potentielle forbindelse mellem
ekstrapyramidale symptomer (EPS) og trimetazidin skal indsendes til
medlemslandene/referencelandene senest 60 dage efter Kommissionens
afgarelse og feerdigggres, inden undersggelsen pabegyndes. Den endelige
undersggelsesrapport indsendes til medlemslandene/referencelandene den:

31. marts 2015:
pilotundersggelse
31. december
2016:
hovedkohorte
(resultater efter 1
ar)
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