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Registracijas apliecibu nosacijumi

Dalibvalsts(-u) vai atsauces dalibvalsts(-u), ja piemérojams, kompetentajam iestadém janodrosina, ka

registracijas apliecibas Tpasnieks(-i) (Marketing Authorisation Holder — MAH) ievéro talak minétos

nosacijumus.

Nosacijumi

Datums

Ikvienam automatisko adrenalina inzektoru redistracijas apliecibas
Tpasniekam javeic farmakokinétisks un/vai farmakodinamisks
pétijums, lai izprastu dazadu faktoru ietekmi uz adrenalina izplatibu,
iedarbibu un efektivitati, ievadot to ar automatisku adrenalina
inZektoru.

Protokols jaiesniedz valstu kompetentajam iestadém:

Galigais izpétes parskats jaiesniedz valstu kompetentajam iestadém:

6 ménesu laika péc
Komisijas IEmuma
pienemsanas par $o
proceduru

20 ménesu laika péc
Komisijas lEmuma
pienemsanas par $o
proceduru

Automatisko adrenalina inzektoru redistracijas apliecibu Tpasniekiem
jaiesniedz valstu kompetentajam iestadém riska parvaldibas plans,
kas satur galvenos elementus, ka aprakstits CHMP novértéjuma
zinojuma (ieskaitot izglitibas materialus). Izglitibas materialiem
janodrosina, ka veselibas apriipes profesionali un pacienti un/vai
aprupétaji speéj sekmigi lietot izstradajumu, pamatojoties uz
noradijumiem, kuri minéti informacija par izstradajumu.

6 ménesu laika péc
Komisijas [Emuma
pienemsanas par $o
proceduru
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