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Warunki pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

W gestii wiasciwych organdw narodowych panstw cztonkowskich lub, zaleznie od sytuacji,
referencyjnych panstw cztonkowskich lezy dopilnowanie, aby podmioty odpowiedzialne spetnity
nastepujgce warunki:

Warunki Data

Kazdy podmiot odpowiedzialny autostrzykawek z adrenaling
przeprowadzi badanie PK/PD w celu zrozumienia wptywu réznych
czynnikow na dystrybucje adrenaliny, narazenie na nig i jej dziatanie
przy podaniu poprzez urzadzenie do automatycznego wstrzykiwania
adrenaliny.

W ciggu 6 miesiecy od
Protokdt nalezy przedtozy¢ wiasciwym organom narodowym: decyzji komisji w ramach
niniejszej procedury

W ciggu 20 miesiecy od

Koncowe sprawozdanie z badania nalezy przedtozy¢ wtasciwym . L
decyzji komisji w ramach

organom narodowym: S
niniejszej procedury

Podmioty odpowiedzialne autostrzykawek z adrenaling powinny W ciggu 6 miesiecy od
przedtozy¢ wiasciwym organom narodowym plan zarzadzania decyzji komisji w ramach
ryzykiem zawierajacy kluczowe elementy opisane w sprawozdaniu niniejszej procedury

oceniajacym CHMP (w tym materiaty edukacyjne). Materiaty
edukacyjne powinny skutecznie przekazywac informacje nt.
prawidtowego podania produktu przez personel medyczny i
pacjentéw/opiekunéw w oparciu o instrukcje stosowania zawarte w
informacji o produkcie.
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