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Uvjeti odobrenja za stavljanje lijeka u promet
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Uvjeti odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Nacionalna nadlezna tijela drzave Clanice (drzava ¢lanica) ili referentne drzave clanice (referentnih
drzava Clanica), ako je primjenjivo, trebaju osigurati da nositelj(i) odobrenja ispune sljedeée uvjete:

Uvjeti

Datum

Svaki nositelj odobrenja za stavljanje u promet automatske
brizgalice za adrenalin provest ¢e PK/PD ispitivanje kako bi razumio
utjecaj razli¢itih ¢cimbenika za distribuciju, izlaganje i aktivnost
adrenalina kada se primjenjuje putem automatske brizgalice za
adrenalin.

Protokol treba dostaviti nacionalnim nadleznim tijelima:

zavrsno izvjesce ispitivanja treba dostaviti nacionalnim nadleznim
tijelima:

u roku od 6 mjeseci od
odluke Komisije o ovom
postupku

u roku od 20 mjeseci od
odluke Komisije o ovom
postupku

Nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet za automatske
brizgalice za adrenalin dostavit ¢e nacionalnim nadleznim tijelima
plan upravljanja rizikom koji sadrzi klju¢ne elemente opisane u
izvies¢u ocjene CHMP-a (ukljucujuci edukacijske materijale).
Edukacijski materijali trebaju osigurati da zdravstveni djelatnici i
bolesnici/pruzatelji skrbi mogu uspjeSno primjenjivati proizvod na
temelju uputa u informacijama o proizvodu.

U roku od 6 mjeseci od
odluke Komisije o ovom
postupku
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