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Podmienky vydania povolenia na uvedenie na trh

Prislusné vnutrostatne organy clenskych statov alebo referencnych ¢lenskych Statov (v relevantnych
pripadoch) zabezpecia splnenie tychto podmienok drzitelmi povolenia na uvedenie na trh:

Podmienky Datum

VSetci drzitelia povolenia na uvedenie na trh vykonaju FK/FD Studiu
s cielom pochopit vplyv réznych faktorov na distribuciu, expoziciu
a aktivitu adrenalinu pri podavani automatickym vstrekovacim
perom s adrenalinom.

Protokol bude predlozeny prisluSnym vnutroStatnym Uradom: Do Siestich mesiacov od
rozhodnutia Komisie pre
tento postup

Zaverecna sprava o studii bude predlozena prislusnym e .
L, , Do dvadsiatich mesiacov
vnutros$tatnym Uradom: ) o
od rozhodnutia Komisie

pre tento postup

Drzitelia povolenia na uvedenie automatickych vstrekovacich pier Do Siestich mesiacov od
s adrenalinom na trh predlozia prislusSnym vnuatrostatnym vyborom rozhodnutia Komisie pre
plan na riadenie rizik, ktory bude obsahovat kltic¢ové prvky opisané tento postup

v sprave z hodnotenia vyboru CHMP (vratane vzdelavacich
materidlov). Vzdeldvacimi materidlmi sa ma zaistit, aby zdravotnicki
pracovnici, pacienti a poskytovatelia starostlivosti dokazali UspeSne
podat vyrobok na zdklade pokynov v informaécii o vyrobku.
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