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A forgalomba hozatali engedélyre vonatkozo feltételek

A tagallamok vagy — amennyiben vannak ilyenek — referencia-tagallamok nemzeti illetékes hatdsagai
kotelesek biztositani, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultjai teljesitsék az alabbi feltételeket:

Feltételek

Datum

Az adrenalin autoinjektor forgalomba hozatali engedélyeinek minden
jogosultja koteles egy farmakokinetikai és farmakodinamikai
vizsgalatot végezni annak megértésére, hogy kiilonb6z6 tényezék

aktivitasat az autoinjektorukkal tortént beadast kovetben.

A protokollt be kell nydjtani az illetékes nemzeti hatésagokhoz.

A végleges vizsgalati jelentést be kell nyujtani az illetékes nemzeti
hatésagokhoz.

Erre az eljarasra a
bizottsag dontését
kovetéen 6 hdénap all
rendelkezésre.

Erre az eljarasra a
bizottsag dontését
kovetéen 20 hénap all
rendelkezésre.

Az adrenalin autoinjektorok forgalomba hozatali engedélyei
jogosultjainak kockazatkezelési tervet kell benyujtaniuk az illetékes
nemzeti hatdsagokhoz, amely tartalmazza a CHMP értékeld jelentés
kulcselemeit (beleértve az oktatasi anyagokat is). Az oktatasi
anyagoknak biztositaniuk kell, hogy az egészségligyi szakemberek
és a betegek/gondozoik a kisérdiratokban taladlhatd utasitasok
alapjan képesek legyenek sikeresen beadni a terméket.

Erre az eljarasra a
bizottsag dontését
kévetéen 6 honap all
rendelkezésre.
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