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A forgalomba hozatali engedélyek feltételei
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A forgalomba hozatali engedély feltételei

A tagallamok vagy - amennyiben van(nak) ilyen(ek) - referencia-tagallam(ok) nemzeti illetékes
hatésagai kotelesek biztositani, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultja(i) teljesitse
(teljesitsék) az alabbi feltételeket:

1. Vizsgalatot kell végezni a domperidon hatékonysagara vonatkozé szilard adatok gy(ijtése
céljabol a hanyinger és hanyas tuneteinek csillapitasara vonatkozoan gyermekeknél a javasolt
doézisokban. Azon készitmények forgalomba hozatali engedélyeinek jogosultjai, amelyek
gyermekeknél engedélyezettek, kdtelesek benyujtani az Uj vagy folyamatban Iévé vizsgalatok
protokolljait a nemzeti illetékes hatdsagokhoz a bizottsag jelen eljarasra vonatkozé dontésétdl
szamitott 4 hénapon beliil. A végleges vizsgalati jelentést a protokoll jovahagyasat kévetd 36
hénapon belll kell benyujtani a nemzeti illetékes hatésédgokhoz, a vizsgadlatba térténé
bevélasztas el6rehaladasaval kapcsolatos frissitett jelentéseket pedig évente kell benyujtani a
nemzeti illetékes hatésaghoz.

2. Azon rektalis készitmények forgalomba hozatali engedélyeinek jogosultjai, amelyek
engedélyezettek maradnak, kételesek egy farmakokinetikai vizsgalatot végezni olyan adatok
gyUljtése érdekében, amelyek lehet6vé teszik a rektalis és belsbleges készitmények
Osszehasonlitasat. A végleges vizsgalati jelentést a bizottsag jelen eljarasra vonatkozé
dontésétol szamitott 1 éven belll kell benyujtani a nemzeti illetékes hatésagokhoz.

3. A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai kdtelesek elvégezni egy gyogyszerhasznalati
esettanulmanyt a kockazatminimalizal6 intézkedések hatasossaganak értékelése és az
indikacion tuli alkalmazas ellenbrzése céljabol. A vizsgalatot egynél tobb tagallamban kell
végezni, és a protokollt a bizottsag jelen eljarasra vonatkozd dontésétél szamitott 3 honapon
belll be kell nydjtani a PRAC-hoz.

4. A bizottsag jelen eljarasra vonatkozé dontésétél szamitott 3 hdnapon bellil a forgalomba
hozatali engedélyek jogosultjai kdtelesek kockazatkezelési tervet benyudjtani a nemzeti illetékes
hat6sagokhoz, amely tartalmazza a PRAC értékel0 jelentésében leirt kulcselemeket.
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