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Rinkodaros leidimy galiojimo salygos

Valstybés (-iy) narés (-iy) arba, jei taikytina, referencinés (-iy) valstybeés (-iy) narés (-iy)
nacionalinés kompetentingos institucijos uztikrina, kad rinkodaros leidimo turétojas (-ai) jvykdyty

Sias salygas:

Salygos

Data

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

Per 3 ménesius nuo
Europos Komisijos
sprendimo priémimo.

Rinkodaros leidimo turétojas (-ai) turi pateikti kitg metinj periodiskai
atnaujinamga saugumo protokolg (PSUR) ne véliau kaip:

2014 m. balandzio 10 d.

(Galutinis terminas:
2012 m. sausio 22 d.)

Rinkodaros leidimo turétojas (-ai) turi, pateikdamas (-i) rizikos
valdymo plang, pateikti vaisty vartojimo tyrimo, kurio tikslas —
nustatyti Sio vaistinio preparato iSraSymo tipinéje klinikinéje
praktikoje ir tipinése §j vaistg iSrasanciy gydytojy grupése ypatumus
bei jvertinti pagrindines jo iSrasymo priezastis, protokolg. Galutiné
tyrimo ataskaita turi bati pateikta ne véliau kaip:

Per 18 ménesiy nuo
Europos Komisijos
sprendimo priémimo.

Rinkodaros leidimo turétojas (-ai) turi, pateikdamas (-i) rizikos
valdymo plang, pateikti poregistracinio saugumo tyrimo (PASS),
kurio tikslas — jvertinti rizikos mazinimo veiklos veiksminguma,
protokolg. Galutiné tyrimo ataskaita turi biti pateikta ne véliau kaip:

Per 18 ménesiy nuo
Europos Komisijos
sprendimo prieémimo.

Rinkodaros leidimo turétojas (-ai) rizikos valdymo plane turi pateikti
vaistus iSrasantiems gydytojams ir pacientams skirtg SvieCiamajq
medziaga. Si informacija bus jtraukta | rizikos valdymo plana,
atkreipiant démesj | hepatotoksiskumo rizika, jspé&jimus dél
hepatotoksiskumo ir batinybe stebéti kepeny, veiklg dél
hepatotoksiSkumo rizikos.

Svie¢iamosios medziagos
planas turi bati pateiktas
per 3 ménesius nuo
Europos Komisijos
sprendimo priémimo.
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