IV. melléklet

A forgalomba hozatali engedélyek feltételei
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A forgalomba hozatali engedélyek feltételei

A tagallam(ok) vagy referencia tagallam(ok) (RMS) illetékes nemzeti hatdsagai szilkség esetén
kotelesek biztositani, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultja(i) teljesiti(k) az alabbi

feltételeket:

Feltételek

Datum

A forgalomba hozatali engedély jogosultjainak EU szabvanyos
formatumban be kell nyGjtaniuk a kockazatkezelési terv alapvetd
elemeit (beleértve a DUS, a PASS vizsgalatok és az oktatasi
anyagok tervezetét).

A Europai Bizottsag
hatarozatat kéveto 3
hénapon belll

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak/jogosultjainak a
kovetkezd Gydgyszerbiztonsagi jelentést az aldbbi hatarid6ig kell
benyujtaniuk:

2014. augusztus 29.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak vagy jogosultjainak a
kockazatkezelési terv benyuljtasakor be kell adnia a gydgyszer-
felhasznalasi vizsgalat vizsgalati tervét, ezen gydgyszerek felirasi
gyakorlatanak pontosabb feltérképezése érdekében a jellemzé
klinikai alkalmazas soran, a gydgyszert felird orvosok reprezentativ
csoportjaban, valamint a feliras f6 okainak értékeléséhez. A végs6
vizsgalati jelentés leadéasi hatarideje:

2015. jdlius 31.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja(i) a kockazatkezelési terv
részeként kotelesek benyuljtani a PASS vizsgalati tervét, a
kockazatminimalizald intézkedések hatékonysaganak értékeléséhez.
A végso vizsgalati jelentés leadasi hatarideje:

2015. julius 31.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja(i) a kockazatkezelési terv
részeként kételesek benyujtani a gyogyszert feliré orvosoknak és a
betegeknek szdl6 oktatdsi anyagot. Ez szerepelni fog a
kockazatkezelési tervben, kihangsulyozva a thromboembolia
kockazatait és az azzal kapcsolatos figyelmeztetéseket (pl. orszagos
szinten bevezetendd ellendrzélista segitségével).

Az oktatasi anyagok
tervezetét az Eurdpai
Bizottsag hatarozatatdl
szamitott 3 honapon belll
ki kell dolgozni
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