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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 teisés turétojas (-ai) jvykdyty toliau nurodytas

salygas:

Salygos

Data

Valproato ir susijusiy medziagy rinkodaros teisés turétojai privalo
atlikti vaisto vartojimo tyrima, kad galéty jvertinti rizikos mazinimo
priemoniy veiksminguma ir iSsamiau istirti valproato iSrasymo
ypatumus. Tyrimo modelis turi suteikti galimybe kokybiskai ir
kiekybiskai jvertinti rizikos mazinimo priemoniy veiksminguma ir
apimti padéties analize ir vertinima pries Siy priemoniy jgyvendinima,
ir po jo. Tyrimas turi bati atliktas daugiau kaip vienoje valstybéje
naréje.

Protokola reikia pateikti vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 107n
straipsnio 1 dalimi.

Pirmaja tarpine ataskaitq reikia pateikti PRAC:

Tolesnes tarpines ataskaitas pirmuosius dvejus metus reikia pateikti
PRAC kas Sesis ménesius.

Galutine tarpine ataskaitg reikia pateikti PRAC.

Per 6 ménesius nuo
susitarimo patvirtinimo
koordinavimo grupéje.

Per 12 ménesiy nuo tyrimo
protokolo patvirtinimo.

Per 48 ménesius nuo
tyrimo protokolo
patvirtinimo.

Valproato ir susijusiy medziagy rinkodaros teisés turétojai privalo
parengti ir pateikti SvieCiamaja medziaga, atsizvelgdami | sutartus
pagrindinius elementus. Si medziaga turi uztikrinti, kad vaistus
iSrasantis sveikatos prieziliros specialistas bity informuotas, o
pacientai suprasty ir jsisgmoninty su valproato poveikiu gimdoje
siejama rizika.

Siuos dokumentus reikia pateikti nacionalinéems kompetentingoms
institucijoms:

Iki 2015 m. sausio 12 d.
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