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Muugilubade tingimused

Liikmesriikide v6i viiteliikmesriikide, kui on kohaldatav, padevad asutused peavad tagama, et

miudlgiloa hoidjad taidavad jargmised tingimused.

Tingimused

Tahtaeg

Tervishoiutdttajate teatis vastavalt inimravimite komitee kinnitatud
tegevuskavale ja tingimustele

30 paeva jooksul parast
komisjoni otsust

Kliinilised / ohutustingimused

Muugiloa hoidja peab tegema farmakokineetilise uuringu, et hinnata
neerukahjustuse ja vanuse mdju trimetasidiini farmakokineetikale,
lahtudes inimravimite komitee kinnitatud protokollist. L&plikud
uuringutulemused esitatakse riigi padevatele asutustele /
viiteliikmesriikidele:

30. september 2014

Ravimiohutus 1

Muugiloa hoidja peab tegema ravimi kasutamise uuringu, et veenduda
ravimi maaramise vastavuses piiratud naidustustele parast mudgiloa
muutmist. LOplik uuringuprotokoll esitatakse 60 paeva jooksul parast
komisjoni otsust liikmesriikidele/viiteliikmesriikidele 16plikuks
kinnitamiseks enne uuringu algust. Loplik uuringuaruanne esitatakse
riikide pé&devatele asutustele / viiteliikmesriikidele:

30 september 2014

Ravimiohutus 2

Miugiloa hoidja teeb milgiloa andmisele jargneva ohutusuuringu, et valja
selgitada koik olulised, vdimalikud ja tuvastatud riskid, eriti seoses
parkinsonismiga. Euroopa Kardioloogiatihingu kohordis teostatava
sobitatud juhtkontrolluuringu taielik uuringuprotokoll ekstrapiramidaalsete
simptomite ja trimetasidiini véimalike seoste uurimiseks esitatakse enne
uuringu algust liikmesriikidele/viiteliikmesriikidele 16plikuks kinnitamiseks
60 paeva jooksul parast komisjoni otsust. L&plik uuringuaruanne
esitatakse riikide padevatele asutustele / viiteliikmesriikidele:

Pilootuuring: 31. marts
2015

Peamine kohort (1 aasta
tulemused): 31.
detsember 2016
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