IV priedas

Registracijos pazymeéjimo galiojimo salygos
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Registracijos pazymeéjimo (-y) galiojimo salygos

Registruotojai per nustatytg terming privalo jvykdyti toliau nurodytas salygas, o kompetentingos

institucijos privalo uztikrinti, kad baty jvykdytos Sios sglygos:

Ant visy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra su valproatu
susijusiy medziagy, iSorinés pakuotés reikéty atspausdinti aiskiai
matoma priminima, kad pacientus bty galima jspéti apie zalg dar
negimusiam vaikui ir batinybe naudoti veiksmingas kontracepcijos
priemones vartojant $j vaistinj preparata.

Su Siuo aiSkiai matomu priminimu susijusios detalés turéty biti
suderintos nacionaliniu lygmeniu ir patikrintos su vartotojais,
atsizvelgiant | vietos pacienty atstovy nuomone.

Per 3 ménesius po
Komisijos sprendimo
paskelbimo.

Vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra su valproatu susijusiy
medziagy, registruotojai privalo atlikti vaisto vartojimo tyrima, kad
galéty jvertinti naujy rizikos mazinimo priemoniy veiksminguma ir
iSsamiau istirti valproato skyrimo praktikos ypatumus. Registruotojai
raginami pratesti Siuo metu atliekama, vaisto vartojimo tyrima.

Vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 107n straipsnio 1 dalimi,
reikia pateikti protokola.

Pirma tarpine ataskaitg privaloma pateikti PRAC.

Véliau, pirmus dvejus metus, tolesnés tarpinés ataskaitos PRAC
turety bati pateikiamos kas 6 ménesius.

Galutine tyrimo ataskaitg privaloma pateikti PRAC.

Per 6 ménesius po
Komisijos sprendimo
paskelbimo.

Per 12 ménesiy po
pritarimo tyrimo
protokolui.

Per 48 ménesius po
pritarimo tyrimo
protokolui.

Vaistiniy preparaty, kuriy sudeétyje yra su valproatu susijusiy
medziagy, registruotojai privalo, atsizvelgdami | suderintus
pagrindinius elementus, parengti ir pateikti mokomajg medziagg. Si
medziaga turéty uztikrinti, kad vaistus skiriantis gydytojas baty
informuotas apie rizika, susijusig su valproato poveikiu in utero, o
pacientai suprasty ir pripazinty tokia rizika.

Jie turety buti pateikti nacionalinéms kompetentingoms
institucijoms.

Per 1 ménesj po Komisijos
sprendimo paskelbimo.
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Vaistiniy preparaty, kuriy sudeétyje yra su valproatu susijusiy
medziagy, registruotojai privalo atlikti stebimajj tyrima, kad galéty
jvertinti ir nustatyti gergjq peréjimo nuo gydymo valproatu prie
gydymo kitu vaistu patirtj klinikinéje praktikoje.

Vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 107n straipsnio 1 dalimi,
reikia pateikti protokola.

Pirma tarpine ataskaitg privaloma pateikti PRAC.

Véliau, pirmus dvejus metus, tolesnés tarpinés ataskaitos turéty buti
pateikiamos PRAC kas 6 ménesius.

Galutine tyrimo ataskaitg privaloma pateikti PRAC.

Per 6 ménesius po
Komisijos sprendimo
paskelbimo.

Per 12 ménesiy po
pritarimo tyrimo
protokolui.

Per 48 ménesius po
pritarimo tyrimo
protokolui.

Vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra su valproatu susijusiy
medziagy, registruotojai privalo atlikti sveikatos prieziliros
specialisty apklausg, kad galéty jvertinti sveikatos priezitros
specialisty Zinias ir elgsena, susijusig su NPP, taip pat jvertinti, ar jie
gauna ir naudoja tiesioginj pranesimg sveikatos prieziliros
specialistams ir mokomaja medziaga.

Vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 107n straipsnio 1 dalimi,
reikia pateikti protokola.

Galutine tyrimo ataskaitg privaloma pateikti PRAC.

Per 6 ménesius po
Komisijos sprendimo
paskelbimo.

Per 12 ménesiy po
pritarimo tyrimo
protokolui.

Vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra su valproatu susijusiy
medziagy, registruotojai privalo atlikti pacienty apklausg, kad galéty
jvertinti pacienty zinias apie NPP, taip pat jvertinti, ar pacientai
gauna ir naudoja mokomajg medziaga.

Vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 107n straipsnio 1 dalimi,
reikia pateikti protokola.

Galutine tyrimo ataskaitg privaloma pateikti PRAC.

Per 6 ménesius po
Komisijos sprendimo
paskelbimo.

Per 12 ménesiy po
pritarimo tyrimo
protokolui.
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Vaistiniy preparaty, kuriy sudeétyje yra su valproatu susijusiy
medziagy, registruotojai privalo, geriausiai remiantis esamy registry
duomenimis, atlikti poregistracinj saugumo tyrima, kad galéty
iSsamiau istirti antikonvulsanty sukeliama vaisiaus sindroma, kai
vaikai patiria valproato poveikj in utero, jj lyginant su kity vaisty nuo
epilepsijos poveikiu.

Vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 107n straipsnio 1 dalimi,
reikia pateikti protokola.

Pirma tarpine ataskaitg privaloma pateikti PRAC.

Véliau, pirmus dvejus metus, tolesnés tarpinés ataskaitos turety buti
pateikiamos PRAC kas 6 ménesius.

Galutine tyrimo ataskaita privaloma pateikti PRAC.

Per 6 ménesius po
Komisijos sprendimo
paskelbimo.

Per 12 ménesiy po
pritarimo tyrimo
protokolui.

Per 48 ménesius po
pritarimo tyrimo
protokolui.

Vaistiniy preparaty, kuriy sudeétyje yra su valproatu susijusiy
medziagy, registruotojai privalo atlikti retrospektyvinj stebimajj
tyrima, kad galéty istirti sgsajq tarp tévo vartoto vaisto poveikio ir
palikuoniy apsigimimy_bei neurologiniy ir vystymosi sutrikimy,
iskaitant autizma, rizikos.

Vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 107n straipsnio 1 dalimi,
reikia pateikti protokola.

Pirma tarpine ataskaitg privaloma pateikti PRAC.

Véliau, pirmus dvejus metus, tolesnés tarpinés ataskaitos turety buti
pateikiamos PRAC kas 6 ménesius.

Galutine tyrimo ataskaita privaloma pateikti PRAC.

Per 6 ménesius po
Komisijos sprendimo
paskelbimo.

Per 12 ménesiy po
pritarimo tyrimo
protokolui.

Per 48 ménesius po
pritarimo tyrimo
protokolui.

Visi registruotojai turety tureti parengta rizikos valdymo plang
(RMP).

Per 3 ménesius po
Komisijos sprendimo
paskelbimo.

Dél pirmiau minéty tyrimy, registruotojai primygtinai raginami bendradarbiauti ir atlikti bendrus tyrimus.
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