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Registracijas apliecibu nosacijumi

Nacionalam kompetentam iestadém atsauces dalibvalsts vadiba janodrosina, lai redistracijas apliecibas

Tpasnieki izpilditu Sadus nosacijumus:

Nosacijumi

Datums

Pieteikuma iesniedzéjam jaiesniedz atjauninats riska parvaldibas
plans, nemot véra Sadus ieteikumus:

1. VI.2.5 sadala "Dokumentacija publiskajam kopsavilkumam"
jaieklauj kopsavilkums par riska mazinasanas pasakumiem
atbilstosi bazam par droSumu;

2. 2. pielikuma jaieklauj ierosinatais lietoSanas instrukcijas
teksts papildus ierosinatajam zalu aprakstam;

3. 7. pielikuma jaieklauj teksts par ierosinato novérosanas
veidlapu, kas izmantojama konkrétu nevélamo
blakusparadibu novérosanai;

4. 111 dala farmakovigilances plana pécredistracijas droSuma
pétijumam un zalu patérina p&tijumam janorada
1. kategorija.

Tris ménesu laika péc
Komisijas [Emuma
pienemsanas

Pieteikuma iesniedzejam javeic zalu patérina pé&tijums, lai izsekotu
parakstita deksamfetamina lietoSanai Eiropas Savieniba, izmantojot
vairakus datu avotus. ST pé&tijuma ietvaros registracijas apliecibas
Tpasniekam no toksikologijas centriem, zalu uzraudzibas centriem,
citam datu bazém, publiski pieejamas literatiiras un tiessaisté aktivi
jaiegist zinojumi par zalu launpratigu lietoSanu, nepareizu lietoSanu,
novirziSanu pardosanai un atkaribu bérniem ar uzmanibas deficita
un hiperaktivitates sindromu.

Protokola iesniegSana
saskana ar Direktivas
2001/83/EK 107.n panta
1. punktu PRAC tris
ménesu laika péc
Komisijas [Emuma
pienemsanas

PEtijuma galigo rezultatu
iesniegsana lidz
2020. gada 2. ceturksnim

Pieteikuma iesniedzéjam javeic pécregistracijas droSuma pétijums,
lai novértétu deksamfetamina ilgtermina droSibas profilu bérniem ar
uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindromu, Tpasu uzmanibu
pievérsot galvenajiem aspektiem, pieméram, kardiovaskulariem
traucéjumiem, augsanai un saistitam psihiskam nevélamam
blakusparadibam. Saja piecu gadu retrospektivaja (jaunu lietotaju)
pétijuma tiks salidzinats ari deksamfetamina un citu stimul&joso
Iidzeklu relativais risks Saja pacientu populacija.

Protokola iesniegSana
saskana ar Direktivas
2001/83/EK 107.n panta
1. punktu PRAC tris
ménesu laika péc
Komisijas [Emuma
pienemsanas

PEtijuma galigo rezultatu
iesniegSana lidz
2020. gada 2. ceturksnim
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