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Warunki pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

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

1. Nalezy przeprowadzi¢ badanie majace na celu uzyskanie niepodwazalnych danych na temat
skutecznosci domperidonu w zalecanych dawkach w tagodzeniu objawdéw nudnosci i wymiotow
u dzieci. Podmioty odpowiedzialne, ktérych produkty zatwierdzono do stosowania u dzieci, w
ciggu 4 miesiecy od decyzji komisji w ramach niniejszej procedury powinny przedstawié
wilasciwym organom narodowym protokoty nowych lub trwajacych badan. W ciagu 36 miesiecy
od zatwierdzenia protokotu nalezy przedtozy¢ wtasciwym organom narodowym sprawozdanie
koncowe z badania, przy czym aktualizacje na temat postepow w procesie rekrutacji do
badania nalezy przedktada¢ tym organom co roku.

2. Podmioty odpowiedzialne preparatéw doodbytniczych, ktére pozostajg dopuszczone do obrotu,
powinny przeprowadzi¢ badanie farmakokinetyczne majace na celu uzyskanie danych do
poréwnania preparatéw doustnych i doodbytniczych. Sprawozdanie koficowe z badania nalezy
przedtozy¢ wtasciwym organom narodowym w ciggu 1 roku od decyzji komisji w ramach
niniejszej procedury.

3. Podmioty odpowiedzialne powinny przeprowadzi¢ badanie nad stosowaniem leku w celu oceny
skutecznosci dziatan stuzacych zminimalizowaniu ryzyka oraz w celu kontrolowania stosowania
leku niezgodnie z zaleceniami. Badanie nalezy przeprowadzi¢ w wiecej niz jednym panstwie
cztonkowskim, a jego protokét nalezy przedtozy¢ PRAC w ciggu 3 miesiecy od decyzji komisji w
ramach niniejszej procedury.

4. W ciqgu 3 miesiecy od decyzji komisji w ramach niniejszej procedury podmioty odpowiedzialne
powinny przedtozy¢ wiasciwym organom narodowym plan zarzadzania ryzykiem zawierajacy
kluczowe elementy opisane w sprawozdaniu z oceny PRAC.
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