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Registracijas apliecibas nosacijumi

Dalibvalsts(-u) vai atsauces dalibvalsts(-u), ja piemérojams, nacionalajam kompetentajam iestadém

janodrosina, lai registracijas apliecibas Tpasnieks(-i) izpilditu S$adus nosacijumus:

Nosacijumi

Datums

Valproata un tam radniecigo vielu redistracijas apliecibas
Tpasniekiem ir javeic zalu lietojamibas pétijums, lai novértétu riska
mazinasanas pasakumu efektivitati un sikak raksturotu valproata
parakstiSanas ieradumus. P&tljuma planojumam jabat tadam, lai
noveértétu un kvantitativa veida izteiktu riska mazinasanas
pasakumu efektivitati, un tam jaietver analize un noveértéjums pirms
un péc pasakumu istenosanas. Pétijums javeic vairak neka viena
dalibvalstl.

Protokols jaiesniedz saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.n panta
1. punkta noteikumiem:

Pirmais starpzinojums jaiesniedz PRAC:

Turpmakie starpzinojumi jaiesniedz PRAC reizi seSos ménesos
pirmos divus gadus.

PEtijuma galigais zinojums jaiesniedz PRAC:

seSu ménesu laika péc
vienoSanas panaksanas ar
koordinacijas grupu.

12 ménesu laika péc
pétijuma protokola
apstiprinasanas.

48 ménesu laika péc
pétijuma protokola
apstiprinasanas.

Valproata un tam radniecigo vielu registracijas apliecibu Tpasniekiem
saskana ar apstiprinatajiem pamatelementiem jaizstrada un
jaiesniedz izglitojosi materiali. Siem materialiem janodrosina, lai
zalu parakstitaji bitu informéti un pacienti izprastu un apzinatos
risku, kas saistits ar valproata iedarbibu in utero.

Sie materiali jaiesniedz valstu kompetentajam iestadém:

lidz 2015. gada
12. janvarim
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