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Podmienky povoleni na uvedenie na trh

Prislusné vnutrostatne organy clenského statu (Clenskych statov) alebo referenéného clenského

Statu (referencnych clenskych statov) zabezpedia, aby drzitel (drzitelia) povolenia na uvedenie na

trh splnil (splnili) tieto podmienky:

Podmienky

Datum

Drzitel (drzitelia) povolenia na uvedenie na trh predlozi (predlozia)
kldcové prvky (vratane navrhu Studie o pouzivani lieku, 3tadie PASS
a vzdelavacich materialov) planu riadenia rizik vo formate EU.

V priebehu 3 mesiacov
od rozhodnutia ES

Drzitel (drzitelia) povolenia na uvedenie na trh predlozi (predlozia)
nasledujicu roc¢nu spravu PSUR do:

10. aprila 2014

(DLP:22. januéara 2012)

Drzitel' (drzitelia) povolenia na uvedenie na trh v rdmci predlozenia
planu riadenia rizik predlozi (predlozia) protokol Studie o pouzivani
lieku, v ktorej budu lepSie opisané postupy predpisovania lieku
pocas typického klinického pouzivania v reprezentativnych
skupinach predpisujucich oséb a vyhodnotené hlavné dévody
predpisania. Zaverecna sprava zo Studie sa predlozi do:

V priebehu 18 mesiacov
od rozhodnutia ES

Drzitel (drzitelia) povolenia na uvedenie na trh v ramci predloZenia
planu riadenia rizik predlozi (predlozia) protokol Studie PASS

na vyhodnotenie Ucinnosti ¢innosti v oblasti minimalizovania rizika.
ZaverelCna sprava zo Studie sa predlozi do:

V priebehu 18 mesiacov
od rozhodnutia ES

Drzitel (drzitelia) povolenia na uvedenie na trh v ramci predloZenia
planu riadenia rizik predlozi (predlozia) vzdelavaci material pre
predpisujlce osoby a pacientov. Tento material bude stcastou planu
riadenia rizik, pricom zdo6razni rizikd, upozornenia a monitorovanie
hepatotoxicity.

Navrh vzdelavacich
materialov v priebehu

3 mesiacov od rozhodnutia

ES
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