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REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI

Valstu atbildigajam iestadém atsauces dalibvalsts virsvadiba (ja piemérojams) janodrosina, lai
registracijas apliecibas Tpasnieki izpilditu Sadus nosacijumus:

PADZi

Registracijas apliecibas Tpasniekiem jaiesniedz periodiski atjaunojamie drosibas zinojumi (PADZ) reizi
gada. Sajos PADZ jaieklauj specifisks parskats un analize par fotosensitivitates reakcijam, tostarp par
fotoalerdijas reakcijam. Sis reakcijas janorada apkopota veida un par PADZ aptverto laika periodu.
Ipada uzmaniba japievérs indikacijam, devam, lietodanas sakuma laikam, saules iedarbibai un
arstésanas ilgumam. Ikgadé&jais PADZ jaiesniedz valstu atbildigajam iestadém novértésanai.

IzglitojosSie materiali

Registracijas apliecibas Tpaéniekiem jaisteno izglitojoSa programma veselibas apripes specialistiem,
kam jabit saskana ar citiem RMP. Sadas programmas projektu registracijas apliecibu ipasnieki iesniegs
valstu atbildigajam iestadém Cetras nedélas péc Komisijas IEmuma pazinosanas. Programma pilniba
tiks saskanota ar valstu atbildigajam iestadém.

Juridiskais statuss

Visiem lokali lietojamiem ketoproféna preparatiem jabat recepsu lidzekliem.

Nepastarpinata sazina ar veselibas aprupes specialistiem

Saskana ar apstiprinato sazinas planu péc CHMP atzinuma pienemsanas tiks nositita véstule arstiem.
Nemot véra dazados efektivitates iznakumus ieprieks dazas dalibvalstis istenotiem pasakumiem, CHMP
uzskata, ka ir svarigi, lai Komiteja parskatitu paslaik Kopienas limeni ieteikto pasakumu efektivitati un
izdaritu secinajumus par to. Tadé| registracijas apliecibas ipasniekiem CHMP jasniedz sada
informacija:

Kumulativa fotosensitivitates reakciju analize

Registracijas apliecibas 1pasniekiem tiek pieprasits tris gadu laika péc Komisijas IEmuma pienemsanas
iesniegt CHMP kumulativu analizi par fotosensitivitates reakcijam, tostarp par fotoalergiskam reakcijam
kopa ar zinojumu par RMP, kas istenojami péc Komisijas [Emuma pienemsanas, efektivitati.

hospitalizacija, ipasu uzmanibu pievérsot lokalai ketoproféna un citu NPL lietosanai, ietverot
smagu fotosensitivitates reakciju novértéjumu

Registracijas apliecibas 1pasniekiem javeic uzraudzibas pétijums par fotokontaktdermatitu, kura dég|
nepiecieSama hospitalizacija, Eiropa, ipasu uzmanibu pievérsot lokali lietotam ketoprofénam un citiem
lokali lietotiem NPL, lai noskaidrotu smagu fotosensitivitates reakciju sastopamibu saistiba ar lokalu
lidzeklu lietoSanu, kuras dé| nepiecieSama hospitalizacija, dazados Eiropas geografiskos apvidos, lai
noveértétu iespéjamas sekas un riska mazinasanas stratégiju ietekmi. Protokola projekts jaiesniedz
CHMP parskatisanai lldz 2010. gada 1. decembrim. P&tijuma veikSanas un galiga zinojuma
sagatavosanas termini jaiesniedz saskanoSanai CHMP kopa ar protokola projektu. CHMP reizi gada
jasniedz jaunaka informacija par pétijuma norisi.
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