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Myyntilupaan liittyvat ehdot
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Myyntilupaan liittyvat ehdot

Jasenvaltioiden tai viitejasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on varmistettava, etta

myyntiluvan haltijat tayttavéat soveltuvin osin seuraavat ehdot:

Ehdot

Paivamaéaara

Jokaisen adrenaliiniautoinjektorin myyntiluvan haltijan on tehtava
farmakokineettinen/farmakodynaaminen tutkimus, jonka avulla
saadaan kuva siitd, miten eri tekijat vaikuttavat adrenaliinin
jakautumiseen, altistumiseen ja vaikutukseen, kun adrenaliinia
annetaan autoinjektorilla.

Tutkimussuunnitelma on toimitettava kansallisille toimivaltaisille
viranomaisille.

Lopullinen tutkimusraportti on toimitettava kansallisille
toimivaltaisille viranomaisille:

6 kuukauden kuluessa
komission téata menettelya
koskevasta paatoksesta

20 kuukauden kuluessa
komission tata menettelya
koskevasta paatoksesta

Adrenaliiniautoinjektorin myyntiluvan haltijoiden on toimitettava
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille riskinhallintasuunnitelma,
joka sisaltaa ladkevalmistekomitean arviointiraportissa kuvatut
tarkeat tiedot (koulutusmateriaali mukaan lukien).
Koulutusmateriaalin avulla on pystyttava varmistamaan, etta
terveydenhuollon ammattilaiset, potilaat ja hoitavat henkil6t
pystyvat antamaan valmisteen onnistuneesti tuotetietojen ohjeiden
avulla.

6 kuukauden kuluessa
komission tata menettelya
koskevasta paatdoksesta
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