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L-Awtoritajiet Kompetenti Nazzjonali, ikkoordinati mill-Istat Membru ta’ Referenza, fejn applikabbli,
ghandhom jizguraw li I-kundizzjonijiet li gejjin jigu ssodisfati mid-Detenturi tal-Awtorizzazzjoni ghat-
Tgeghid fis-Suq:

PSURs

II-MAHs ghandhom jissottomettu PSURs b’perjodicita ta’ kull sena. Dawn il-PSURs ghandhom jinkludu
harsa generali specifika u analizi tar-reazzjonijiet ta’ fotosensittivita inkluz reazzjonijiet ta’ fotoallergija.
Dawn ir-reazzjonijiet ghandhom jigu pprezentati kumulattivament u ghall-perjodu kopert mill-PSUR.
Ghandha tinghata attenzjoni partikolari ghall-indikazzjoni, dozagg, hin ghall-bidu, espozizzjoni ghax-
xemx u tul tal-kura. II-PSUR ta’ kull sena ghandu jigi pprezentat lill-NCAs, ghal valutazzjoni.

Ghodod edukattivi

II-MAHs ghandhom jimplimentaw il-programm edukattiv ghall-Professjonisti tal-Kura tas-Sahha li
ghandu jkun skont I-RMMs |-ohrajn. L-abbozz tad-deskrizzjoni ta’ tali programm ghandu jigi pprezentat
lill-Awtoritajiet Kompetenti Nazzjonali mill-MAHs, erba’ xhur wara n-notifikazzjoni tad-Decizjoni tal-
Kummissjoni. Ghandu jsir gbil fuq il-programm shih mal-awtoritajiet Nazzjonali Kompetenti.

Status legali:

Il-prodotti medicinali kollha li fihom ketoprofen ghal uzu fuq il-gilda ghandhom ikunu soggetti ghal
ricetta minghand tabib.

Komunikazzjoni Professjonali Diretta dwar il-Kura tas-Sahha (DHPC - Direct Healthcare

Professional Communication)

Ghandha tintbaghat DHPC wara I-adozzjoni tal-Opinjoni tas-CHMP skont il-pjan ta’ komunikazzjoni li
jkun sar gbil fuqu.

Minhabba r-rizultati divergenti dwar I-effikac¢ja tal-mizuri applikati precedentament minn xi Stati
Membri, is-CHMP igis li huwa importanti ghall-Kumitat li jirrevedi u li jikkonkludi fuq I-effikacja tal-
mizuri li issa geghdin jigu rrakkomandati fuq livell Komunitarju. Ghaldagstant, il-MAHs ghandhom
jipprovdu dan li gej lis-CHMP:

Analizi kumulattiva tar-reazzjonijiet ta’ fotosensittivita

II-MAHs huma mehtiega li fi zmien 3 snin mid-Decizjoni tal-Kummissjoni jissottomettu lis-CHMP analizi
kumulattiva ta’ reazzjonijiet ta’ fotosensittivita inkluz reazzjonijiet ta’ fotoallergija flimkien ma’ rapport
tal-effika¢ja ta’ RMMs li ghandhom jigu implimentati wara d-Decizjoni tal-Kummissjoni.

Studiju ta’ sorveljanza ta’ dermatite ta’ fotokuntatt li twassal ghal rikoveru l-isptar fl-Ewropa

b’fokus specjali fuq ketoprofen ghal fuq il-gilda u NSAIDs ghal fuq il-gilda ohrajn, inkluz
evalwazzjoni ta’ reazzjonijiet ta’ fotosensittivita severi

II-MAHs ghandhom iwettqu Studju ta’ sorveljanza ta’ dermatite ta’ fotokuntatt Ili twassal ghal rikoveru
I-isptar fl-Ewropa b’fokus specjali fug ketoprofen ghal fuq il-gilda u NSAIDs ghal fuq il-gilda ohrajn
sabiex tigi ccarata I-in¢idenza ta’ reazzjonijiet ta’ fotosensittivita severi assoc¢jati ma’ medikazzjonijiet
ghal fuq il-gilda li jwasslu ghal rikoveru I-isptar f'zoni geografici differenti fl-Ewropa, sabiex jevalwaw
sequelae possibbli, u sabiex jistmaw I-impatt tal-istrategiji ta’ minimizzazzjoni tar-riskju. L-abbozz tal-
protokoll ghandu jigi pprezentat ghal revizjoni mis-CHMP sal-1 ta’ Dicembru 2010. L-iskedi ta’ Zzmien
ghat-twettiq tal-istudju u r-rapport finali ghandhom jigu pprovduti mal-abbozz tal-protokoll ghal gbil
mis-CHMP. Aggornamenti dwar il-progress tal-istudju ghandhom jigu pprovduti lis-CHMP fuq bazi ta’
kull sena.
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