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Rinkodaros teisiy galiojimo salygos

Valstybés (-ju) narés (-ju) arba, jei taikytina, referencinés (-ju) valstybes (-juy) narés (-ju) nacionalinés
kompetentingos institucijos uztikrina, kad rinkodaros teisés turétojas (-ai) jvykdyty Sias salygas:

Salygos

Data

Rinkodaros teisés turétojas (-ai) turéty pateikti pagrindinius rizikos
valdymo plano elementus (jskaitant vaisty vartojimo tyrimo (DUS),
poregistracinio saugumo tyrimo (PASS) ir informacinés medziagos
plang) ES patvirtinta forma.

Per 3 ménesius nuo
Europos Komisijos
sprendimo priémimo

Rinkodaros teisés turétojas (-ai) turéty pateikti kitg PSUR iki:

2014 m. rugpjtcio 29 d.

Rinkodaros teisés turétojas (-ai) turéty, pateikdamas rizikos
valdymo plang, pateikti vaisty vartojimo tyrimo, kurio tikslas —
nustatyti Siy vaistiniy preparaty iSraSymo tipinéje klinikinéje
praktikoje ir tipinése Siuos vaistus iSrasanciy gydytojy grupése

ypatumus bei jvertinti pagrindines jy iSraSymo prieZastis, protokola.

Galutiné tyrimo ataskaita turéty bati pateikta iki:

2015 m. liepos 31 d.

Rinkodaros teisés turétojas (-ai) turéty, pateikdamas rizikos
valdymo plang, pateikti poregistracinio saugumo tyrimo (PASS),
kurio tikslas — jvertinti rizikos mazinimo veiklos veiksmingumag,
protokolg. Galutiné tyrimo ataskaita turety badti pateikta iki:

2015 m. liepos 31 d.

Rinkodaros teisés turétojas (-ai) turéty rizikos valdymo plane
pateikti vaistus iSrasantiems gydytojams ir pacientams skirtg
vie¢iamajq medziaga. Si informacija bus jtraukta | rizikos valdymo
plang, atkreipiant démesj j tromboembolijos rizikg ir jspé&jimus del
tromboembolijos (pvz., kontrolinio sgraso, kurj reikés jgyvendinti
nacionaliniu lygmeniu, forma).

Informacinés medZziagos
planas turéty buti
pateiktas per 3 ménesius
nuo EK sprendimo
priemimo.

49



