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Podmienky vydania povolenia na uvedenie na trh

Prislusné vnutrostatne organy clenského statu (Clenskych statov) koordinované referenénym
¢lenskym Statom (referencnymi ¢lenskymi statmi) zabezpecia splnenie tychto podmienok drzitelom

(drzitelmi) povolenia na uvedenie na trh:

Podmienky

Datum

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh v koordinacii s prislusnymi
vnutroStatnymi organmi zaSlu schvalené priame oznamenie
zdravotnickym pracovnikom podla akéného planu schvaleného
vyborom CHMP.

v priebehu 30 dni po
vydani rozhodnutia EK

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh predlozia plan riadenia rizik
(vratane navrhu Studie o pouzivani lieku a vzdelavacich materialov,
pozri tiez dalej) vo formate EU.

v priebehu 2 mesiacov po
vydani rozhodnutia EK

Tiokolchikozid je sucastou projektu synchronizacie podavania sprav
PSUR riaditelov liekovych agentur.

Drzitel' (drzitelia) povolenia na uvedenie na trh predlozi dalsiu
spravu PSUR do:

4. jala 2015

Drzitel' (drzitelia) povolenia na uvedenie na trh predlozi v ramci
planu riadenia rizik protokol Stddie o pouzivani lieku na opisanie
postupov pri predpisovani liekov pocas typického klinického
pouzivania v reprezentativnych skupinach predpisujucich oséb a na
posudenie hlavnych dévodov predpisovania. Zaverec¢na sprava o
Stadii bude predlozena do:

novembra 2017

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh predlozia v ramci planu
riadenia rizik vzdelavaci material pre predpisujlce osoby

a pacientov, ktory bude zddraznovat rizikd a upozornenia na
genotoxické reakcie.

v priebehu 2 mesiacov po
vydani rozhodnutia EK
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