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Muugilubade tingimused

Liikmesriikide voi viiteliikmesriikide (kui asjakohane) riiklikud padevad asutused peavad tagama, et
muugiloa hoidjad taidavad jargmised tingimused.

1. Tehakse uuring, et saada usaldusvaarseid andmeid domperidooni efektiivsuse kohta
iiveldussimptomite ja oksendamise leevendamisel lastel soovitatud annustega. Nende
ravimite mudgiloa hoidjad, mille puhul pediaatriline naidustus on heaks kiidetud, esitavad
uute vOi kdimasolevate uuringute protokollid riiklikele padevatele asutustele nelja kuu
jooksul alates menetlusega seotud komisjoni otsuse vastuvdtmisest. L&dpparuanne
esitatakse riiklikele padevatele asutustele 36 kuu jooksul alates protokolli heakskiitmisest
ning igal aastal esitatakse riiklikele padevatele asutustele andmed uuringusse varbamise
edenemise kohta.

2. Nende rektaalsete ravimvormide miudgiloa hoidjad, mille mudgiluba sailib, korraldavad
farmakokineetilise uuringu rektaalsete ja suukaudsete ravimvormide vdrdlusandmete
saamiseks. Uuringu I8pparuanne esitatakse riiklikele pddevatele asutustele Uhe aasta
jooksul alates menetlusega seotud komisjoni otsuse vastuvdtmisest.

3. Muugiloa hoidjad viivad labi ravimikasutusuuringu, et hinnata riskivAhendusmeetmete
tdhusust ja jalgida ravimi kasutamist muul kui kénealusel naidustusel. Uuring korraldatakse
rohkem kui Ghes lilkmesriigis ja ravimiohutuse riskihindamiskomiteele esitatakse protokoll
kolme kuu jooksul péarast seda, kui komisjon on teinud menetlusega seotud otsuse.

4. Kolme kuu jooksul alates komisjoni otsusest menetluse kohta esitavad muudgiloa hoidjad
riiklikele padevatele asutustele riskijuhtimiskavad, mis sisaldavad ravimiohutuse
riskihindamiskomitee hindamisaruandes kirjeldatud peamisi tegureid.
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