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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:

Feltételek

Datum

A tesztoszteron tartalmu készitmények forgalomba hozatali engedélyei
jogosultjainak a kévetkezd I1dGszakos Gydgyszerbiztonsagi Jelentések
alkalmaval:

o fokozott figyelemmel kell kisérnitik a kardiovaszkularis kockazatokat
(beleértve a szakirodalmi attekintést, a klinikai vizsgalatok adatait és
minden mas vonatkozo6 adatot), és a kovetkez6 Iddszakos
Gyobgyszerbiztonsagi Jelentésben meg kell vitatniuk az eredményeket.

¢ jelentést kell benyuljtaniuk a vénas tromboembolids eseményekrol
(VTE), beleértve a mélyvénas trombozist (DVT) és a tidéembdliat (PE),
a kovetkez06 Id6szakos Gydgyszerbiztonsagi Jelentésnek egy kilén
pontjaban. Ebben a pontban szakirodalombél szarmazé
esettanulmanyoknak és attekintéseknek is szerepelniik kell. A spontan
beszamolékat nem az egyes esetek felsorolasanak formajaban kell
beterjeszteni, hanem az 6sszevont ligyek altalanos megvitatasanak
formajaban, és csatolni kell minden vonatkozé informéaciot, pl. a
kialakulas id6pontjat (ha rendelkezésre all), a hematokrit/hemoglobin
szintet (ha rendelkezésre all), a javallatot, az életkort, a zavar6
tényezlOket és egyebeket.

e targyalniuk kell a VTE lehetséges mechanizmusait és a CV/VTE
események és a tesztoszteronszint kdzotti potencialis 6sszefliggést
(hogy az eugonadalis szinthez viszonyitott alacsony vagy magas szint
hozzajarulhat-e a kockazathoz), és meg kell vitatniuk, hogy az
informaciot bele kell-e foglalni a terméktajékoztatéba.

e targyalniuk kell az id6s embereknél torténd alkalmazast, figyelembe
véve ebben a betegcsoportban a tesztoszteron természetesen
alacsonyabb szintjét. Ezenkivil a szovédményeket ebben a csoportban
Ossze kell hasonlitani a szé6vodmények jellegével mas korcsoportokban.

e az IdGszakos Gydgyszerbiztonsagi Jelentést a 2015. december 31-i
adatzarasi idépontot (DLP) kovetd 90 napon belll be kell nyujtaniuk.

2016. marcius 31.
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