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Podmienky povolenia na uvedenie lieku na trh

Prislusné vnutrostatne organy Clenského Statu (Clenskych statov) koordinované referenénym clenskym
statom (referenénymi Clenskymi Statmi) zaistia splnenie nasledujucich podmienok drzitefom (drzitelmi)
povolenia na uvedenie na trh:

Podmienky Datum
Drzitelia povolenia na uvedenie na trh daju do obehu schvalené V priebehu 30 dni od
oznamenie zdravotnickym pracovnikom (DHPC) v koordinacii s rozhodnutia EK

prislusnymi vnutrostatnymi orgadnmi podla akéného planu
schvaleného vyborom CHMP.

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh aktualizuju plan riadenia rizik | V priebehu 3 mesiacov od
(RMP) pre vyrobky s existujucim planom RMP, v ktorom uvedu rozhodnutia EK

dalSie opatrenia na minimalizovanie rizik a dalSie ¢innosti dohladu
nad liekmi schvalené v ramci tohto postupu. Pre vyrobky bez planu
RMP bude predlozeny plan RMP.

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh uskutocnia Stidiu PASS na 31.7.2016
lepsie opisanie vyhrad tykajucich sa bezpecnosti v suvislosti s
reakciami z precitlivenosti. Tato stidia musi byt uvedena tiez v
predlozenom aktualizovanom/novom plane RMP. Zaverec¢na sprava
o Studii:

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh predlozia ro¢né kumulativne 31. 3. 2014 a potom kazdy
prehlady pripadovych hldseni o precitlivenosti, vSetky smrtelné rok

pripady a vSetky pripady gravidity spolu s kazdoro¢nymi Gdajmi o
pouzivani lieku. Na zlepsenie celkovej porovnatelnosti vyrobkov
drzitelia povolenia na uvedenie na trh pouzija:

e rovnaky Cas uzavierky (kazdy rok 31. decembra),

e rovnaku definiciu expozicie (vyjadrent na 100 000 lie¢enych
pacientov — denna davka 100 mg ekvivalentov),

e rovnaku definiciu udalosti (pouzitie konkrétneho vyrazu
precitlivenost”, tGzkeho a 3irokého rozsahu SMQ pre
»anafylaktické reakcie a angioedém*:drzitelia povolenia na
uvedenie na trh potvrdia konvenciu kédovania na zachytenie
priznakov a diagndzy podla databazy MedDRA),

e a klasifikaciu zavaznosti podla Ringa a Messmera.

Drzitel (drzitelia) povolenia na uvedenie na trh predlozi (predioZia) v | V priebehu 3 mesiacov od
ramci predloZenia planu riadenia rizik vzdelavaci material pre rozhodnutia EK
predpisujlce osoby a pacientov. Tento material bude zdérazriovat

rizikd a upozornenia na reakcie z precitlivenosti (napriklad pomocou
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zoznamu, ktory sa bude implementovat na vnutrodtatnej urovni).
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