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Warunki pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

W gestii wiasciwych organdw narodowych panstw cztonkowskich koordynowanych, zaleznie od sytuacii,
przez referencyjne panstwa cztonkowskie lezy dopilnowanie, aby podmioty odpowiedzialne spetnity
nastepujace warunki:

Warunki Data
Podmioty odpowiedzialne powinny rozesta¢ pismo do personelu W ciggu 30 dni od decyzji
medycznego we wspotpracy z wlasciwymi organami narodowymi, Komitetu

zgodnie z planem dziatania zatwierdzonym przez CHMP.

Podmioty odpowiedzialne powinny przedtozy¢ plan zarzadzania W ciqgu 2 miesiecy od
ryzykiem (w tym zarys badania DUS i materiaty edukacyjne, patrz decyzji Komitetu
ponizej) w formacie obowigzujgcym w UE.

Tiokolchikozyd wezmie udziat w projekcie synchronizacji PSUR 4 lipca 2015 r.
prowadzonym przez zarzady agencji lekéw.

Podmioty odpowiedzialne powinny przedtozy¢ kolejny raport PSUR
do dnia:

Podmioty odpowiedzialne wraz z planem zarzadzania ryzykiem listopada 2017 r.
powinny przedtozy¢ protokot badania nad stosowaniem leku w celu
opisania praktyk w przepisywaniu produktéw leczniczych w
typowych zastosowaniach klinicznych przez reprezentatywne grupy
lekarzy, a takze w celu oceny gtéwnych powoddw ich przepisywania.
Sprawozdanie koncowe z badania nalezy przedtozy¢ do:

Podmioty odpowiedzialne wraz z planem zarzadzania ryzykiem W ciqgu 2 miesiecy od
powinny przedtozy¢ materiaty edukacyjne dla lekarzy przepisujacych | decyzji Komitetu

lek i pacjentow. Podkresli to ryzyko i ostrzezenia dotyczace reakcji
genotoksycznosci.
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