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Podmienky vydania povoleni na uvedenie na trh

Prislusné vnutrostatne organy Clenského statu (Clenskych statov) alebo referencny Clensky Stat
(referencné Clenské Staty) v pripade potreby zabezpecia spinenie tychto podmienok drzitelom

(drzitelmi) povolenia na uvedenie na trh:

Podmienky

Datum

Drzitel (drzitelia) povolenia na uvedenie na trh by mal(i) uskuto¢nit
dve randomizované klinické skdsania (RCT) fazy IV s vhodnou
kontrolou a klinicky vyznamnymi parametrami na preukazanie
ucinnosti a bezpecnosti v podmienkach pred operaciou, pocas nej

a po operacii a pri traume.

Primarny zloZeny parameter je 90-driova mortalita a zlyhavanie
obliciek po 90. dnoch.

Sekundarne parametre su:

- zavazné komplikacie pred operaciou a po operacii (napr. infekcie,
krvacanie, insuficiencia anastomézy, pomer opakovanych operacii,
diagndza plicneho edému),

- hemodynamicka stabilizécia vo vztahu k davke (napr. srdcovy
pulz, priemerny arterialny tlak, centralny venézny tlak, centralna
vendzna saturacia kyslikom, sérova hladina laktatu, bazicka rezerva
a mnozstvo mocu),

- dizka pobytu, morbidita, koagulacia, zépal, mortalita v nemocnici,
- meranie kreatininu (GFR),

1/ PrisluSnym vnutroStatnym organom bude predlozeny protokol
stadif

2/ ZaverecCné spravy o studiach budu predlozené:

1/ v priebehu 6 mesiacov
po vydani rozhodnutia EK

2/ do konca roku 2016

Drzitel (drzitelia) povolenia na uvedenie na trh uskuto¢ni
v niekolkych ¢lenskych statoch studiu o pouzivani lieku na
vyhodnotenie ucinnosti opatreni na minimalizovanie rizik. Protokol

Studie bude predlozeny:

Zaverecna sprava o studii bude predlozena:

v priebehu 6 mesiacov po
vydani rozhodnutia EK

V priebehu 24 mesiacov po
schvéleni protokolu

Drzitel' (drzitelia) povolenia na uvedenie na trh predlozi zakladné
prvky (vratane protokolu Stidie o pouzivani lieku a protokolu studii
RCT) planu riadenia rizik vo formate EU.

v priebehu 6 mesiacov po
vydani rozhodnutia EK

Zaslanie oznamenia DHPC podla planu a podmienok oznamovania
schvalenych vyborom PRAC.

v priebehu 1 tyZdna po
prijati stanoviska
koordinac¢nou skupinou
CMDh
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