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Registracijas apliecibas nosacijumi

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

1.

javeic pétijums, lai iegltu robustus datus par domperidona iedarbigumu, mazinot sliktas
disas un vemsanas simptomus bérniem, lietojot ieteicamas devas. Zalu, kuram ir
registréta indikacija bérniem, redistracijas apliecibas ipasniekiem nacionalam kompetentam
iestadém cCetru ménesu laika péc komisijas IEmuma pienemsanas Saja procedira jaiesniedz
jaunu vai notiekosu pétijumu protokoli. PEtljuma galigais zinojums nacionalam
kompetentam iestadém jaiesniedz 36 ménesu laika péc protokola apstiprinasanas un
jaunaka informacija par to, ka noris pacientu ieklausana pétijuma, nacionalam
kompetentam iestadém jaiesniedz reizi gada;

rektalo zalu formu, kas paliek redistrétas, registracijas apliecibas ipasniekiem javeic
farmakokinétikas pétijums, lai iegutu datus, kas lauj salidzinat rektalas un peroralas zalu
formas'. Pétijuma galigais zinojums nacionalam kompetentam iestadém jaiesniedz viena
gada laika péc komisijas lEmuma pienemsanas Saja procedra;

redistracijas apliecibas ipasniekiem javeic zalu patérina pétijums, lai novértétu riska
mazinasanas pasakumu efektivitati un uzraudzitu lietoSanu neredistrétam indikacijam.
P&tijums javeic vairak neka viena dalibvalsti un protokols jaiesniedz PRAC tris ménesu laika
péc komisijas IEmuma pienemsanas Saja procedira;

tris ménesu laika péc komisijas IEmuma pienemsanas Saja procedira redistracijas
apliecibas Tpasniekiem nacionalam kompetentam iestadém jaiesniedz riska parvaldibas
plans, kura ir ieklauti galvenie PRAC novértéjuma zinojuma noraditie elementi.
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