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Registracijas apliecibu nosacijumi

Valstu kompetentajam iestadém,
redistracijas apliecibas Tpasnieki izpilda Sadus nosacijumus:

kuras koordiné atsauces dalibvalsts,

ir janodrosina, ka

Nosacijumi

Laiks

Redistracijas apliecibas 1pasniekam(-iem) jaiesniedz galvenie
dokumenti (tostarp DUS izklastu, PASS un izglitojoSos materialus)
par riska parvladibas planu ES formata.

tris ménesu laika péc EK
lémuma

Regdistracijas apliecibas 1pasniekam(-iem) jaiesniedz nakama gada
PSUR lidz:

2014. gada 10. aprilim

(DLP:
22. janvaris)

2012. gada

Redistracijas apliecibas ipasSniekam(-iem) janodrosina riska
parvaldibas plana iesniegSana, zalu patérina pétijuma protokols, lai
izrakstitajiem raksturotu zau izrakstiSanas nosacijumus tipiskai

lietoSanai un noteiktu galvenos izrakstiSanas gadijumus.

18 meénesu laika péc EK
lémuma

Redistracijas apliecibas i1pasniekam(-iem) janodroSina PASS
protokols saskapa ar riska parvaldibas plana iesniegsanu, lai
novértétu efektivitati, riska mazinasanas pasakumus. P&tijuma gala
zinojums:

18 meénesu laika péc EK
lémuma

Registracijas apliecibas Tpasniekam(-iem) riska parvaldibas plana
ietvaros janodrosina izglitojoSie materiali gan izrakstitajiem, gan
pacientiem. Tie jaietver riska parvaldibas plana, vérSot uzmanibu uz
riskiem, bridinajumiem un hepatotoksicitates kontroli.

IzglitojoSo materialu
izklasts tris ménesu laika

péc EK |émuma
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