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Registracijas apliecibu nosacijumi

Dalibvalsts(-u) vai atsauces dalibvalsts(-u), ja piemé&rojams, nacionalam kompetentam iestadém
janodrosina, lai registracijas apliecibas ipasnieks(-i) izpilditu $adus nosacijumus:

Nosacijumi

Datums

Registracijas apliecibas 1pasniekam(-iem) jaiesniedz riska
parvaldibas plana pamatelementi (tostarp zalu patérina pétijuma,
pécredistracijas droSuma pétijuma un izglitojoSo materialu izklasts)
Eiropas Savienibas formata.

Tris ménesu laika péc
Eiropas Komisijas [Emuma

Registracijas apliecibas Tpasniekam(-iem) nakamais periodiski
atjauninamais zinojums par zalu droSumu jaiesniedz lidz

2014. gada 29. augustam

Redistracijas apliecibas 1pasniekam(-iem) kopa ar riska parvaldibas
planu jaiesniedz zalu patérina pétijuma protokols, lai raksturotu zalu
parakstiSanas praksi parastas kliniskas lietoSanas gadijuma
attiecigas zalu parakstitaju grupas un novértétu galvenos zalu
parakstiSanas iemeslus. P&tijuma gala zinojums jaiesniedz lidz

2015. gada 31. jdlijam

Registracijas apliecibas 1pasniekam (-iem) kopa ar riska parvaldibas
planu jaiesniedz pécredistracijas droSuma pétijuma protokols, lai
novértétu riska mazinasanas pasakumu efektivitati. PEtljuma gala
zinojums jaiesniedz lidz

2015. gada 31. julijam

Registracijas apliecibas Tpasniekam(-iem) kopa ar riska parvaldibas
planu jaiesniedz izglitojoSie materiali zalu parakstitajiem un
pacientém. Tie bus ieklauti riska parvaldibas plana, akcent€jot
trombembolijas risku un bridinajumus par to (pieméram, ka
kontrolsaraksts, kas jaievies nacionala limenr).

IzglitojoSo materialu
izklasts tris ménesu laika
péc Eiropas Komisijas
IEmuma pienemsanas
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