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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 valproat és a vele rokon hatéanyagok forgalomba hozatali
engedélyei jogosultjainak gydgyszerhasznalati esettanulmanyt kell
készitenitk a kockazatminimalizal6 intézkedések hatékonysaganak
értékelése, valamint a valproat gyoégyszerfelirasi mintainak tovabbi
jellemzése céljabdl. A vizsgalati elrendezésnek a
kockazatminimalizal6 intézkedések hatékonysaganak értékelését és
szamszer(sitését kell céloznia, és magaban kell foglalnia az
intézkedés megvaldsitasa elotti és utani elemzést és értékelést. A
vizsgalatot egynél tébb tagallamban kell elvégezni.

A protokollt a 2001/83/EK iranyelv 107n. cikkének (1) bekezdésével
6sszhangban kell benyujtani:

Az els6 id6kozi jelentést be kell nyujtani a PRAC-nak:

A tovabbi idOkozi jelentéseket ettdl kezdve hathavonta kell az els6
két évben benyujtani a PRAC-nak.

A végleges vizsgalati jelentést be kell nydjtani a PRAC-nak:

A koordinacids csoport
megallapodasanak
elfogadasatdol szamitott hat
hénapon belul.

A vizsgalati protokoll
jovahagyasatoél szamitott
12 hénapon beldl.

A vizsgalati protokoll
jovahagyasatol szamitott
48 hénapon belil.

A valproat és a vele rokon hatéanyagok forgalomba hozatali
engedélyei jogosultjainak oktatasi anyagokat kell készitenilk és
benyujtaniuk az egyeztetett f6 elemeknek megfeleléen. Ezeknek az
anyagoknak biztositaniuk kell azt, hogy a felir6 orvos tajékoztatast

. sz

a betegek pedig értsék és ismerjék ezeket a kockazatokat.

Ezeket be kell nydjtani a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2015. januar 12-ig

110



