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Registracijas apliecibas(-u) nosacijumi

Kompetentajam iestadém ir janodrosina, ka registracijas apliecibu Tpasnieki noteiktaja termina izpilda

turpmak minétos nosacijumus.

Vizuala atgadne uz aréja iepakojuma, lai bridinatu pacientus par
kaitéjumu vél nedzimusam bérnam un drosas kontracepcijas
nepiecieSamibu, lietojot zales, jaizvieto uz visam zalém, kas satur
valproatam radniecigas vielas.

Vizualas atgadnes noformé&jums jasaskano valsts [imeni, turklat
janodrosina lietotaju veikti testi, nemot véra vietéjo pacientu
parstavju sniegto informaciju.

3 ménesu laika péc
Komisijas [Emuma

Valproatam radniecigas vielas saturosu zalu registracijas apliecibu
Tpasnieki veic zalu patérina pétijumu, lai novértétu jauno riska
mazinasanas pasakumu efektivitati un sikak aprakstitu valproata
izrakstiSanas modelus. Redistracijas apliecibu Tpasnieki ir aicinati
pagarinat pasreizé€jo zalu patérina pétijumu.

Protokols saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.n panta 1. punktu
ir jaiesniedz:

Pirmais starpposma parskats ir jaiesniedz PRAC:

Turpmaki starpposma parskati ir jaiesniedz PRAC pirmos 2 gadus ik
péc 6 ménesiem.

Galigais izpétes parskats ir jaiesniedz PRAC:

6 ménesu laika péc
Komisijas lEmuma

12 ménesu laika péc
pétijuma protokola
apstiprinasanas

48 ménesu laika péc
pétijuma protokola
apstiprinasanas

Valproatam radniecigas vielas saturosu zalu registracijas apliecibu
Tpasnieki izstrada un iesniedz izglitojoSus materialus atbilstosi
saskanotiem pamatelementiem. Ar Siem materialiem janodroSina, ka
recepsSu izrakstitaji ir informéti un pacienti saprot un apzinas riskus,
kas saistiti ar valproata in utero iedarbibu.

Sie materiali ir jaiesniedz valsts kompetentajam iestadém:

1 ménesa laika péc
Komisijas [Emuma
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Valproatam radniecigas vielas saturosu zalu registracijas apliecibu
Tpasnieki veic novérojumpétijumu, lai novértétu un noteiktu
paraugpraksi attieciba uz pareju no valproata uz citam zalém
kliniskaja prakse.

Protokols saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.n panta 1. punktu
ir jaiesniedz:

Pirmais starpposma parskats ir jaiesniedz PRAC:

Turpmaki starpposma parskati ir jaiesniedz PRAC pirmos 2 gadus ik
péc 6 ménesiem.

Galigais izpétes parskats ir jaiesniedz PRAC:

6 ménesu laika péc
Komisijas |IEmuma

12 ménesu laika péc
pétijuma protokola
apstiprinasanas

48 ménesu laika péc
pétijuma protokola
apstiprinasanas

Valproatam radniecigas vielas saturosu zalu registracijas apliecibu
Tpasnieki veic veselibas apripes specialistu aptauju, lai novertétu
vinu zinasanas un ricibu attieciba uz gritniecibas nepielausanas
programmu un noskaidrotu, vai vini ir sanémusi/izmanto DHPC un
izglitojoSos materialus.

Protokols saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.n panta 1. punktu
ir jaiesniedz:

Galigais izpétes parskats ir jaiesniedz PRAC:

6 ménesu laika péc
Komisijas lEmuma

12 ménesu laika péc
pétijuma protokola
apstiprinasanas

Valproatam radniecigas vielas saturosu zalu registracijas apliecibu
Tpasnieki apseko pacientus, lai novértétu vinu zinasanas par
gritniecibas nepielausanas programmu un noskaidrotu, vai vini ir
sanémusi/izmanto izglitojoSos materialus.

Protokols saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.n panta 1. punktu
ir jaiesniedz:

Galigais izpétes parskats ir jaiesniedz PRAC:

6 ménesu laika péc
Komisijas IEmuma

12 ménesu laika péc
pétijuma protokola
apstiprinasanas

Valproatam radniecigas vielas saturosu zalu registracijas apliecibu
Tpasnieki veic PASS, kura vélams izmantot esoSo redistru datus, lai
sikak aprakstitu augla pretkrampju lidzek|u sindromu bé&rniem ar
valproata in utero iedarbibu salidzinajuma ar citiem pretepilepsijas
lidzekliem.
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6 ménesu laika péc

Protokols saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.n panta 1. punktu oL _
Komisijas [Emuma

ir jaiesniedz:

Pirmais starpposma parskats ir jaiesniedz PRAC: 12 ménesu laika péc
pétijuma protokola
apstiprinasanas

Turpmaki starpposma parskati ir jaiesniedz PRAC pirmos 2 gadus ik
péc 6 ménesiem.

Galigais izpétes parskats ir jaiesniedz PRAC: 48 ménesu laika péc
pétijuma protokola
apstiprinasanas

Valproatam radniecigas vielas saturosu zalu registracijas apliecibu
Tpasnieki veic retrospektivu novérojumpétijumu, lai pétitu saistibu
starp valproata iedarbibu téva linija un iedzimtu anomaliju un
neirologiskas attistibas traucéjumu, tostarp autisma, risku
pécnacé&jiem.

6 ménesu laika péc

Protokols saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.n panta 1. punktu o _
Komisijas [emuma

ir jaiesniedz:

Pirmais starpposma parskats ir jaiesniedz PRAC: 12 ménesu laika péc
pétijuma protokola
apstiprinasanas

Turpmaki starpposma parskati ir jaiesniedz PRAC pirmos 2 gadus ik
péc 6 ménesiem.

Galigais izpétes parskats ir jaiesniedz PRAC: 48 ménesu laika péc
pétijuma protokola
apstiprinasanas

Visiem registracijas apliecibu ipasniekiem jabit riska parvaldibas 3 ménesu laika péc
planam: Komisijas IEmuma

Attieciba uz iepriekS minétajiem pétijumiem redistracijas apliecibu Tpasniekiem ir |oti ieteicams
sadarboties un veikt kopigus pétijumus.
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