IV priedas

Rinkodaros leidimy galiojimo salygos
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Rinkodaros leidimy galiojimo salygos

Referencinés valstybés narés koordinuojamos nacionalinés kompetentingos institucijos uztikrina, kad

rinkodaros leidimo turétojai jvykdyty Sias salygas:

Salygos

Data

PareiSkéjas privalo pateikti atnaujintg RVP, atsizvelgdamas j Sias
rekomendacijas:

1. VI.2.5 skyriuje ,,Dokumentai vieSajai santraukai“ reikia
pateikti rizikos mazinimo priemoniy, suskirstyty pagal
nerimg keliantj saugumo klausima, santraukg;

2. 2 priede, be pasidlytos preparato charakteristiky santraukos,
reikia pateikti siilomg pakuotés lapelio tekstq;

3. 7 priede reikia pateikti siilomos tolesnio stebé&jimo formos,
kuri bty naudojama stebint konkrecius nepageidaujamus
reiskinius, teksta;

4. 11l dalis, farmakologinio budrumo planas: prie PASS ir DUS
turi bati nurodyta 1 kategorija.

Per 3 ménesius nuo
Komisijos sprendimo
paskelbimo

PareiSkéjas privalo atlikti DUS, kad bty galima stebéti receptinio
deksamfetamino vartojima Europos Sajungoje naudojant kelis
duomeny Saltinius. Vykdydamas $j tyrimg rinkodaros leidimo
turétojas privalo aktyviai rinkti duomenis apie uzfiksuotus DSHS
serganciy vaiky, piktnaudziavimo vaistais, netinkamo jy vartojimo, jy
vartojimo ne pagal paskirtj ir priklausomybés nuo jy atvejus is
apsinuodijimo gydymo centry, narkotiniy medziagy kontrolés centry,
kity duomeny baziy, literatliroje vieSai prieinamos informacijos ir
internete.

Protokola reikia pateikti
pagal Direktyvos
2001/83/EB

107n straipsnio 1 dalj per
3 ménesius nuo Komisijos
sprendimo paskelbimo.

Galutinius tyrimo
rezultatus reikia pateikti iki
2020 m. II ketvircio.

Pareiskéjas privalo atlikti PASS, kad baty galima jvertinti ilgalaikes
deksamfetamino saugumo charakteristikas gydant DSHS sergandius
vaikus, ypatingg demesj skiriant svarbiausiems klausimams, tokiems
kaip Sirdies ir kraujagysliy sistemos reiskiniai, augimas ir su psichika
susije nepageidaujami reiskiniai. Atliekant $j 5 mety trukmeés
retrospektyvinj (naujy vartotoju) tyrima, taip pat bus lyginama
santykiné deksamfetamino ir kity stimulianty keliama rizika Sioje
pacienty populiacijoje.

Protokola reikia pateikti
pagal Direktyvos
2001/83/EB

107n straipsnio 1 dalj per
3 ménesius nuo Komisijos
sprendimo paskelbimo.

Galutinius tyrimo
rezultatus reikia pateikti iki
2020 m. II ketvircio.
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