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Registracijas apliecibas nosacijumi

Dalibvalsts(-u) vai atsauces valsts (AV), ja piemérojams, valstu kompetentam iestadém (VKI) janodrosina, ka

registracijas apliecibas Tpasnieks(i) izpilda Sadus nosacijumus:

Nosacijumi

Datums

DHPC pazinojuma izplatiSana atbilstosi CHMP apstiprinatajam darbibas
planam un nosacijumiem.

30 dienu laika péc
Komisijas [eEmuma

Kliniskie/droSuma nosacijumi

MAH javeic FK pétijums, lai novértétu nieru mazsp€jas un vecuma ietekmi
uz trimetazidina farmakokinétiku, atbilstosi CHMP apstiprinatajam
protokolam. Pétijuma galigie rezultati jaiesniedz VKI/RV lidz:

2014. gada
30. septembrim

FV 1

MAH javeic zalu izmantosanas pétijums, lai novértétu zalu izrakstisanas
atbilstibu ierobezotajam indikacijam péc apstiprinatajam registracijas
apliecibas izmainam. P&tijuma galigais protokols 60 dienu laika péc
Komisijas Iémuma tiks iesniegts VKI/RV, lai apstiprinatu pirms pétijuma
sakSanas. Pétijuma galigais zinojums tiks iesniegts VKI /RV lidz:

2014. gada
30. septembrim

PFV2

MAH veiks PASS pétijumu attieciba uz visiem svarigajiem, iesp€jamiem un
konstatétajiem riskiem, jo Tpasi parkinsonismu. Pilns pétijuma protokols
par gadijumu kontroles pétijumu Eiropas Kardiologu biedribas izveidotaja
grupa, lai izpétitu iesp&€jamo saistibu starp ekstrapiramidaliem simptomiem
(EPS) un trimetazidinu, 60 dienu laika péc Komisijas IEmuma tiks iesniegts
VKI/RV, lai apstiprinatu pirms pétijuma saksanas. P&étijuma galigais
zinojums tiks iesniegts VKI/RV lidz:

2015. gada

31. martam:pilotpétijums
2016. gada

31. decembrim: galvena
grupa (viena gada
rezultatus)

41/41




