Anness 1V

Kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq
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Kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq

L-awtoritajiet nazzjonali kompetenti, ikkoordinati mill-Istat Membru ta’ referenza, ghandhom jizguraw
li I-kundizzjonijiet li gejjin jigu sodisfatti mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq:

Kundizzjonijiet

Data

L-applikant ghandu jissottometti RMP aggornat li jiehu
inkonsiderazzjoni r-rakkomandazzjonijiet li gejjin:

1. sezzjoni VI.2.5 Dokumentazzjoni ghal sommarju pubbliku
ghandha tinkludi sommarju tal-mizuri ta’ minimizzazzjoni
tar-riskju minn thassib fuq is-sigurta.

2. anness 2 ghandu jinkludi t-test propost tal-fuljett ta’ taghir
flimkien mal-SmPC propost.

3. anness 7: ghandu jinkludu t-test ta’ formula ta’ segwitu
proposta li ghandha tintuza ghal segwitu ghal avveniment
avvers specifiku.

4. parti III, pjan ta’ farmakovigilanza: kategorija 1 ghandhom
jigu mizjuda ghall-PASS u d-DUS.

Fi Zzmien 3 xhur mid-
Decizjoni tal-Kummissjoni

L-applikant ghandu jwettaq DUS biex jigi segwit I-uzu ta’
dexamfetamine preskritt fl-Unjoni Ewropea permezz ta’ sorsi ta’
dejta multipli. Bhala parti minn dan l-istudju, I-MAH ghandu jikseb
b’'mod attiv rapporti ta’ abbuz, uzu hazin, devjazzjoni u dipendenza
fi tfal b’ADHD minn centri tal-veleni, centri ta’ sorveljanza tal-
medicina, databases ohrajn, informazzjoni disponibbli pubblikament
fid-dokumentazzjoni u online.

Is-sottomissjoni tal-
protokoll skont I-Artikolu
107n(1) tad-Direttiva
2001/83/KE fi zmien

3 xhur mid-Decizjoni tal-
Kummissjoni,

Sottomissjoni tar-rizultati
tal-istudju finali sal-Q2
2020

L-applikant ghandu jwettag PASS biex jigi vvalutat il-profil ta’
sigurta fit-tul ta’ dexamfetamine fi tfal b’ADHD, li jimmira b’mod
specifiku kwistjonijiet ewlenin bhal avvenimenti kardjovaskulari,
tkabbir u avvenimenti avversi psikjatrici. Dan I-istudju retrospettiv
ta’ 5 snin (utenti godda) sejjer igabbel ukoll ir-riskju relattiv bejn
dexamfetamine u stimulanti ohra fil-popolazzjoni tal-pazjenti.

Is-sottomissjoni tal-
protokoll skont I-Artikolu
107n(1) tad-Direttiva
2001/83/KE fi zmien

3 xhur mid-Decizjoni tal-
Kummissjoni,
Sottomissjoni tar-rizultati

tal-istudju finali sal-Q2
2020
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