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A forgalomba hozatali engedélyre vonatkozo6 feltételek

A tagallamok, illetve értelemszerlen a referencia-tagallamok nemzeti illetékes hatésagainak
biztositaniuk kell, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultja betartja a kovetkez6 feltételeket:

Feltételek

Datum

A DHPC tajékoztatd kézlemény terjesztése a CHMP altal elfogadott akcidterv
és feltételek szerint.

A Bizottsag
dontését kovetben
30 napon bell

Klinikai/biztonsagossag

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak el kell végeznie egy
farmakokinetikai vizsgalatot, amely a karosodott vesefunkci6 és az életkor
altal a trimetazidin biztonsagossagi profiljara kifejtett hatasokat mérné fel a
CHMP &ltal elfogadott protokoll szerint. A végsoé vizsgalati eredményeket a
nemzeti illetékes hatésagokhoz/referencia-tagallamokhoz a kévetkez6
hataridével kell benydjtani:

2014.
szeptember 30.

Farmakovigilancia 1

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak el kell végezni egy gyogyszer-
felhasznalasi vizsgalatot, amelyben ellenérzik a felird orvosok
egylttmikodését a forgalomba hozatali engedély valtoztatasainak
jovahagyasat kovetéen fennalld korlatozott javallatot illetéen. A végso
vizsgalati tervet a Bizottsag dontését kovetd 60 napon belul be kell nydjtani
a tagallamokhoz/referencia-tagallamokhoz végsé jévahagyasra a vizsgalat
elkezdése elGtt. A végso vizsgalati beszamolot a nemzeti illetékes
hatosagokhoz/referencia-tagallamokhoz a kdvetkez6 hataridével kell
benyujtani:

2014.
szeptember 30.

Farmakovigilancia 2

A forgalomba hozatali engedély jogosultja koteles elvégezni egy PASS
vizsgalatot a fontos, potencialis és azonositott kockazatok, kilonésen a
parkinzonizmus vizsgalatara. Az eurdpai kardioldgiai tarsasagon (European
Society of Cardiology) belll elvégzendd, az extrapiramidalis tlinetek és a
trimetazidin kozotti lehetséges kapcsolatot vizsgald, beagyazott
esetkontrollos vizsgalat teljes vizsgalati tervét a Bizottsag dontését kovetd
60 napon belil kell benyudjtani a tagallamokhoz/referencia-tagallamokhoz a
vizsgalat elkezdése elbtti véglegesités céljabol. A végs6 vizsgalati
beszamoldt a tagallamokhoz/referencia-tagallamokhoz a kovetkezd
hataridével kell benydjtani:

2015. marcius 31.:
pilot vizsgalat
2016. december
31.: f6 csoport

(1 éves
eredmények)
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