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Myyntilupaan liittyvat ehdot

Jasenvaltioiden tai viitejasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on varmistettava, etta
myyntiluvan haltijat tayttavéat soveltuvin osin seuraavat ehdot:

1. On tehtava tutkimus, josta saadaan luotettavaa tietoa domperidonin suositeltujen annosten
tehosta lasten pahoinvoinnin ja oksentelun oireiden lievityksessa. Lapsille hyvaksyttyjen
valmisteiden myyntiluvan haltijoiden on toimitettava uusien tai meneilldan olevien tutkimusten
tutkimussuunnitelmat kansallisille toimivaltaisille viranomaisille neljan kuukauden kuluessa
Euroopan komission tatd menettelya koskevasta paatdksestd. Lopullinen tutkimusraportti on
toimitettava kansallisille toimivaltaisille viranomaisille 36 kuukauden kuluessa
tutkimussuunnitelman hyvaksymisesta, ja tutkimuksen rekrytoimisen edistymisesta on
raportoivat kansallisille toimivaltaisille viranomaisille vuosittain.

2. Edelleen hyvaksyttyjen perasuolen kautta annettavien ladkemuotojen myyntiluvan haltijoiden
on tehtava farmakokineettinen tutkimus, josta saatujen tietojen avulla voidaan vertailla
perésuolen ja suun kautta annettavia ladkemuotoja. Lopullinen tutkimusraportti on
toimitettava kansallisille toimivaltaisille viranomaisille yhden vuoden kuluessa Euroopan
komission tata menettelyéd koskevasta pédatoksesta.

3. Myyntiluvan haltijoiden on tehtavéa ladkkeidenkayttdtutkimus, jonka avulla arvioidaan riskien
minimointitoimien tehoa ja seurataan kayttéohjeiden vastaista kayttoa. Tama tutkimus on
tehtavd useammassa kuin yhdessa jasenvaltiossa, ja tutkimussuunnitelma on toimitettava
ladketurvallisuuden riskinarviointikomitealle kolmen kuukauden kuluessa Euroopan komission
tatd menettelya koskevasta paatdksesta.

4. Myyntiluvan haltijoiden on toimitettava kansallisille toimivaltaisille viranomaisille kolmen
kuukauden kuluessa Euroopan komission tatd menettelya koskevasta paatdksesta
riskinhallintasuunnitelma, joka sisaltaa laaketurvallisuuden riskinarviointikomitean raportissa
kuvatut paakohdat.
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