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Muugilubade tingimused

Liikmesriikide vai viiteliikmesriikide (kui asjakohane) padevad asutused peavad tagama, et mudgiloa

hoidjad taidavad jargmisi tingimusi:

Tingimused

Kuupaev

Valproaadi ja sarnaste ainete muutgilubade hoidjad korraldavad
ravimite kasutamise uuringu, et hinnata riskivAhendusmeetmete
efektiivsust ja kirjeldada tdpsemini valproaadi maaramise praktikat.
Uuringu eesmark peaks olema riskivahendusmeetmete efektiivsuse
hindamine ja md&dtmine ning uuring peaks hélmama
rakendamiseelset ja -jargset analtitisi ja hindamist. Uuring tuleb labi
viia enam kui Uhes liikmesriigis.

Protokoll esitatakse kooskdlas direktiivi 2001/83/EU artikli 107n
I6ikega 1:

Esimene vahearuanne esitatakse ravimiohutuse jarelevalve
riskihindamiskomiteele:

Seejarel tuleb jargmised vahearuanded esitada ravimiohutuse
jarelevalve riskihindamiskomiteele esimese 2 aasta jooksul iga 6 kuu
jarel.

Viimane vahearuanne esitatakse ravimiohutuse jarelevalve
riskihindamiskomiteele:

6 kuu moddumisel
kooskdlastusruhma
kokkuleppest.

12 kuu moéddumisel
uuringu protokolli
heakskiitmisest.

48 kuu mooddumisel
uuringu protokolli
heakskiitmisest.

Valproaadi ja sarnaste ainete muugiloa hoidjad to6tavad valja ja
esitavad teabematerjali vastavalt kokkulepitud pdhipunktidele.
Sellega tagatakse, et ravimi maarajad teavad ning patsiendid
mdistavad ja teadvustavad valproaadiga Usasisesest kokkupuutest
tulenevaid riske.

Teabematerjal tuleb esitada liikmesriikide padevatele asutustele:
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