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Rinkodaros teisiy salygos

Valstybés (-iy) narés (-iy) arba referencinés (-iy) valstybés (-iy) narés (-iy) nacionalinés
kompetentingos institucijos, kai tinkama, uztikrina, kad rinkodaros teisés turétojas (-ai) jvykdyty

Sias salygas:

Salygos Data

ISplatinti pranesima sveikatos priezitros specialistams (DHPC) pagal Per 30 dieny nuo

veiksmy plang ir sglygas, kuriems pritaré CHMP. Komisijos
sprendimo
paskelbimo

Klinikinis saugumas

Rinkodaros teises turetojas turi atlikti farmakokinetinj tyrima, kuriuo
jvertinty sutrikusios inksty veiklos ir amziaus jtakg trimetazidino
farmakokinetinems savybéms, pagal protokola, kuriam pritare CHMP.
Galutiniai tyrimo rezultatai bus pateikti nacionalinéms kompetentingoms
institucijoms / referencinei valstybei narei iki:

2014 m. rugséjo
30 d.

PhV 1

Rinkodaros teises turetojas turi atlikti vaisty naudojimo tyrima, kad
patikrinty, kaip vaistus skiriantys gydytojai taiko pakeitus rinkodaros teisés
salygas apribotg indikacijq. Per 60 dieny nuo Komisijos sprendimo
paskelbimo galutinis tyrimo protokolas bus pateiktas valstybéms naréms /
referencinei valstybei narei, kad jj bity galima galutinai patvirtinti pries
pradedant tyrima. Galutiné tyrimo ataskaita bus pateikta nacionalinéms
kompetentingoms institucijoms / referencinei valstybei narei iki:

2014 m. rugséjo
30d.

PhV 2

Rinkodaros teises turetojas atliks tyrima PASS, kad jvertinty visus svarbius,
galimus ir nustatytus nepageidaujamus reiskinius, visy pirma
parkinsonizma. Per 60 dieny nuo Komisijos sprendimo paskelbimo iSsamus
lizdinio atvejo ir kontrolés (Europos kardiologijos draugijos kohortos)
tyrimo, kurio tikslas istirti galima ekstrapiramidiniy simptomuy_ ir
trimetazidino rysj, protokolas bus pateiktas valstybéms naréms /
referencinei valstybei narei, kad jam baty galima galutinai pritarti pries
pradedant tyrima. Galutiné tyrimo ataskaita bus pateikta valstybéms
narems / referencinei valstybei narei iki:

2015 m. kovo

31 d.: bandomasis
tyrimas

2016 m. gruodZio
31 d.: pagrindiné
kohorta (1 mety
rezultatai)
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