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Rinkodaros leidimo galiojimo salygos

Valstybés (-iy) narés (-iy) arba, jei taikytina, referencinés (-iy) valstybés (-iy) narés (-iy) nacionalinés

kompetentingos institucijos uztikrina, kad rinkodaros leidimo turétojai jvykdyty Sias salygas:

Salygos

Data

Kiekvienas adrenalino automatiniy injektoriy rinkodaros leidimo
turetojas privalo atlikti FK/FD tyrima, kad suprasty jvairiy veiksniy
itaka adrenalino pasiskirstymui, ekspozicijai ir veikimui, kai jis
vartojamas naudojant adrenalino automatinj injektoriy.

Protokolas pateikiamas nacionalinéms kompetentingoms
institucijoms:

Galutiné tyrimo ataskaita pateikiama nacionalinéms
kompetentingoms institucijoms:

Per 6 ménesius nuo
Komisijos sprendimo dél
Sios procediiros
paskelbimo.

Per 20 ménesiy nuo
Komisijos sprendimo dél
Sios procediiros
paskelbimo.

Adrenalino automatiniy injektoriy rinkodaros leidimo turétojai
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms privalo pateikti rizikos
valdymo plang, kuriame turi bati pagrindiniai CHMP vertinimo
protokole aprasyti elementai (jskaitant SvieCiamaja medziagq).
Svie¢iamoji medziaga turi uztikrinti, kad sveikatos prieZitros
specialistai ir pacientai (juos slaugantys asmenys) galéty sékmingai
su(si)leisti preparatg pagal preparato informaciniuose dokumentuose
pateikiama instrukcijaq.

Per 6 ménesius nuo
Komisijos sprendimo dél
Sios procediros
paskelbimo.
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