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Muugilubade tingimused

Liikmesriikide voi asjakohasel juhul viiteliikmesriikide padevad asutused peavad tagama, et mudgiloa

hoidjad taidavad jargmisi tingimusi.

Tingimused

Kuupaev

Miulgiloa hoidjad esitavad Euroopa Liidu formaadis riskijuhtimiskava
pohiosad (sealhulgas ravimikasutamisuuringu, midgiloa
valjastamise jargse ohutusuuringu ja teavitusmaterjali kava)

3 kuu jooksul parast
Euroopa Komisjoni otsust

Mulgiloa hoidjad esitavad jargmise perioodilise ohutusaruande.
Tahtaeg:

29. august 2014

Muugiloa hoidjad esitavad koos riskijuhtimiskavaga
ravimikasutamisuuringu protokolli, mille eesmark on neid ravimeid
valja kirjutavate arstide representatiivsetes riihmades paremini
kirjeldada nende ravimite valjakirjutamise praktikat tavaparase
kliinilise kasutamise kontekstis ning hinnata peamisi ravimite
valjakirjutamise pohjusi. Uuringu IGpparuande téhtaeg:

31. juuli 2015

Miugiloa hoidjad esitavad koos riskijuhtimiskavaga mutgiloa
valjastamise jargse ohutusuuringu protokolli, mille eesmark on
hinnata riski vdhendamise meetmete tdhusust. Uuringu I8pparuande
téhtaeg:

31. juuli 2015

Mulgiloa hoidjad esitavad koos riskijuhtimiskavaga arstidele ja
patsientidele moeldud teavitusmaterjali kava. Teavitusmaterjal peab
sisalduma riskijuhtimiskavas ning selles peab esile tooma
trombemboolia riskid ja asjaomased hoiatused (naiteks kontroll-
lehed, juurutatakse riiklikul tasandil).

Teavitusmaterjalide kava
esitada 3 kuu jooksul
parast Euroopa Komisjoni
otsust
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