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Warunki pozwolen na dopuszczenie do obrotu

W gestii wlasciwych organdw krajowych panstw cztonkowskich lub w stosownych przypadkach

referencyjnego panstwa cztonkowskiego lezy dopilnowanie, aby podmioty odpowiedzialne
posiadajace pozwolenie na dopuszczenie do obrotu spefnity nastepujace warunki:

Warunki

Termin

Rozestanie komunikatu DHPC zgodnie z uzgodnionym przez CHMP
planem i warunkami dziatania

W cigqgu 30 dni po
wydaniu decyzji przez
Komisje

Bezpieczenstwo kliniczne

Podmiot odpowiedzialny powinien przeprowadzi¢ badanie
farmakokinetyczne do oceny wptywu zaburzen czynnosci nerek i wieku
na farmakokinetyke trimetazydyny zgodnie z zatwierdzonym przez CHMP
protokotem. Konncowe wyniki badania nalezy przedstawic¢ wiasciwym
organom krajowym/referencyjnemu panstwu cztonkowskiemu do dnia:

30 wrzesnia 2014 r.

Nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii 1

Podmiot odpowiedzialny powinien przeprowadzi¢ badanie dotyczace
stosowania leku w celu sprawdzenia, czy lekarze przepisujacy
stosujg sie do zalecen wynikajacych z ograniczenia wskazania do
stosowania po zmianach w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu.
Koncowy protokdt badania nalezy przedstawi¢ w ciggu 60 dni od
daty wydania decyzji przez Komisje w panstwach
cztonkowskich/referencyjnym panstwie cztonkowskim do
ostatecznego zatwierdzenia przed rozpoczeciem badania. Koncowy
raport badania nalezy przedstawi¢ wtasciwym organom
krajowym/referencyjnemu panstwu cztonkowskiemu do dnia:

30 wrzesnia 2014 r.

Nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii 2

Podmiot odpowiedzialny przeprowadzi badanie PASS dotyczace
wszystkich waznych, mozliwych i rozpoznanych zagrozen, zwtaszcza
parkinsonizmu. Petny protokot badania dla zagniezdzonego badania
kliniczno-kontrolnego w obrebie kohorty Europejskiego Towarzystwa
Kardiologicznego do oceny mozliwego zwigzku pomiedzy objawami
pozapiramidowymi i trimetazydyna nalezy przedtozy¢ w panstwach
cztonkowskich/referencyjnym panstwie cztonkowskim w ciggu 60 dni po
wydaniu decyzji przez Komisje w celu sfinalizowania przed rozpoczeciem
badania. Koricowy raport badania nalezy przedstawi¢ w panstwach
cztonkowskich/referencyjnym panstwie cztonkowskim do dnia:

31 marca 2015 r. -
badanie pilotazowe
31 grudnia 2016 r. -
gtéwna kohorta
(wyniki 1 roczne)
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