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Podmienky vydania povolenia na uvedenie na trh

Prislusné vnutrostatne organy clenského statu (&lenskych statov) alebo referencny clensky stat
(referencné Clenské Staty) zabezpecia splnenie tychto podmienok drzitelom (drzitelmi) povolenia na

uvedenie na trh:

Podmienky

Datum

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh pre valproat a suvisiace latky
uskutocnia Studiu o pouzivani lieku na posudenie Gcinnosti opatreni
na minimalizaciu rizik a dalSie charakterizovanie vzorcov
predpisovania valproatu. Cielom Studie je vyhodnotit a kvantifikovat
udinnost opatreni na minimalizaciu rizik a ma zahfiat analyzu

a posudenie pred ich zavedenim a po zavedeni. Studia sa ma
vykondvat vo viac ako jednom &lenskom State.

Protokol bude predloZeny v sulade s ¢lankom 107 pism. n ods. 1
smernice 2001/83/ES:

Prvéa predbezna sprava bude vyboru PRAC predlozena:

Dalsie priebezné spravy budl potom vyboru PRAC predkladané
polro¢ne pocas prvych 2 rokov.

Zaverelna sprava o studii bude vyboru PRAC predlozena:

v priebehu 6 mesiacov po
dosiahnuti zhody
koordinac¢nou skupinou.

v priebehu 12 mesiacov po
schvaleni protokolu Studie.

v priebehu 48 mesiacov po
schvaleni protokolu Studie.

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh pre valproat a suvisiace latky
vypracuju a predlozia vzdelavacie materialy podla schvalenych
hlavnych prvkov. Tieto materidly maju zabezpedit, aby predpisujlce
osoby boli informované o rizikach savisiacich s vystavenim valproatu
in-utero a aby pacienti tieto riizka pochopili a uznali.

Tieto materialy budu predlozené prisluSnym vnatroStatnym
organom:

do 12. januara 2015
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