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Podmienky vydania povolenia na uvedenie na trh

Prislusné vnutrostatne organy Clenského statu (Clenskych Statov) alebo pripadne referenéného
¢lenského statu (referencnych Clenskych Statov) zabezpecia splnenie tychto podmienok drzitelom
(drzitelmi) povolenia na uvedenie na trh:

1. uskuto¢ni sa Stldia s ciefom ziskat smerodajné Udaje o Ucinnosti domperidénu pri zmierneni
symptomov nauzey a vracania u deti v odporucanych davkach. Drzitelia povolenia na uvedenie
na trh pre lieky, v pripade ktorych je schvalena pediatricka indikacia, predlozia prislusSnym
vnutrostatnym organom protokoly novych alebo pokracujlcich studii v priebehu 4 mesiacov po
vydani rozhodnutia Komisie pre tento postup. Zaverecna sprava o Studii sa prisluSnym
vnutroStatnym organom predlozi v priebehu 36 mesiacov po schvaleni protokolu a aktualizacie
pokroku v oblasti naboru do Stddie sa prisluSnym vnadtrostatnym organom predlozia kazdy rok,

2. drzitelia povolenia na uvedenie na trh pre rektalne formy, ktoré su nadalej povolené,
uskutocénia farmakokinetick( stadiu s cielom ziskat daje, ktoré umozZnia porovnanie rektalnej
a perordlnej formy. Zaverecna sprava o studii sa prisluSnym vnuatrostatnym orgadnom predloZi
v priebehu 1 roka po vydani rozhodnutia Komisie pre tento postup,

3. drzitelia povolenia na uvedenie na trh uskutocnia studiu o pouzivani lieku na posudenie
ucinnosti opatreni na minimalizovanie rizika a sledovanie pouzivania mimo schvalenych
indikacii. Studia sa uskutoéni vo viac ako jednom ¢lenskom $tate a protokol bude predlozeny
vyboru PRAC v priebehu 3 mesiacov po vydani rozhodnutia Komisie pre tento postup,

4. drzitelia povolenia na uvedenie na trh predlozia prisluSnym vnutroStatnym organom plan
riadenia rizik obsahujuci klucové prvky opisané v hodnotiacej sprave vyboru PRAC, a to
v priebehu 3 mesiacov po vydani rozhodnutia Komisie pre tento postup.
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