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Podmienky vydania povolenia na uvedenie na trh
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Podmienky vydania povolenia (povoleni) na uvedenie na trh

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh musia splnit podmienky uvedené dalej v stanovenom ¢asovom
ramci a prislusné organy musia zabezpedit ich splnenie:

Vizualne upozornenie na vonkajSom obale, ktoré vystriha pacienta do 3 mesiacov od
pred $kodlivostou pre nenarodené deti a poukazuje na potrebu rozhodnutia Komisie
udinnej antikoncepcie pri uzivani lieku, ma byt uvedené na vsetkych
liekoch obsahujucich latky pribuzné valproatu.

Podrobné informécie vo vizualnom upozorneni sa maja dohodnit na
vnatrostatnej drovni a maju byt podrobené uzivatelskému testu, v
ktorom sa zohladnia vstupné informacie od miestnych zastupcov
pacientov.

Drzitelia povoleni na uvedenie liekov obsahujucich latky pribuzné
valproatu na trh vykonaju Stddiu o pouzivani lieku, aby sa posudila
udinnost novych opatreni na minimalizaciu rizik a dalej
charakterizovali schémy predpisovania valproatu. Drzitelia povoleni
na uvedenie na trh sa podporuju v tom, aby rozsirili prebiehajucu
Stadiu o pouzivani lieku.

Protokol, ktory sa mé predlozit podla ¢lanku 107n ods. 1 smernice do 6 mesiacov od
2001/83/ES: rozhodnutia Komisie
Prvéa priebezna sprava sa predlozi vyboru PRAC: do 12 mesiacov od podpisu

protokolu o studii

Dalsie priebezné spravy sa maji vyboru PRAC nasledne predkladat
pocas prvych 2 rokov v 6-mesacnych intervaloch

Zaverelna sprava o studii sa predloZi vyboru PRAC: do 48 mesiacov od podpisu
protokolu o studii

Drzitelia povoleni na uvedenie liekov obsahujucich latky

pribuzné valproatu na trh zostavia a predlozia vzdelavacie materialy
podla dohodnutych zakladnych prvkov. Tieto materidly maju
zabezpedit, aby boli osoby predpisujlce valproat informované

o rizikach spojenych s expoziciou valproatu in-utero a aby ich
pacienti pochopili a vzali na vedomie.

Tieto podrobnosti je potrebné predlozit prislusnym vnutrostatnym do 1 mesiaca od
uradom: rozhodnutia Komisie
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Drzitelia povolenia na uvedenie liekov obsahujucich latky
pribuzné valproatu na trh zrealizuju pozorovaciu studiu na
zhodnotenie a identifikovanie najlepSich postupov pri prechode
z uzivania valproatu v klinickej praxi.

Protokol sa ma predloZit podla ¢ldnku 107n ods. 1 smernice
2001/83/ES:

Prvéa priebezna sprava bude predlozena vyboru PRAC:
Dalie priebezné spravy sa maji vyboru PRAC nasledne predkladat
pocas prvych 2 rokov v 6-mesacnych intervaloch

Zaverecna sprava o studii sa predloZi vyboru PRAC:

do 6 mesiacov od
rozhodnutia Komisie

do 12 mesiacov od podpisu
protokolu o studii

do 48 mesiacov od podpisu
protokolu o studii

Drzitelia povoleni na uvedenie liekov obsahujucich latky

pribuzné valproatu na trh zrealizuju prieskum medzi zdravotnickymi
odbornikmi, v ktorom posudia znalosti zdravotnickych odbornikov

a ich spravanie sa vo vztahu k PPP, ako aj doruéenie/pouzivanie
priameho oznamenia zdravotnickym odbornikom a vzdelavacich
materiélov.

Protokol sa ma predlozZit podla ¢lanku 107n ods. 1 smernice
2001/83/ES:

Zaverecna sprava o stadii sa predloZi vyboru PRAC:

do 6 mesiacov od
rozhodnutia Komisie

do 12 mesiacov od podpisu
protokolu o studii

Drzitelia povoleni na uvedenie liekov obsahujucich latky

pribuzné valproatu na trh zrealizuju prieskum medzi pacientmi, aby
sa posudili znalosti pacientov vo vztahu k PPP, ako aj
dorucenie/pouzivanie vzdelavacich materialov.

Protokol sa ma predloZit podla ¢ldnku 107n ods. 1 smernice
2001/83/ES:

ZavereCna sprava o studii sa predlozi vyboru PRAC:

do 6 mesiacov od
rozhodnutia Komisie

do 12 mesiacov od podpisu
protokolu o Studii

Drzitelia povoleni na uvedenie liekov obsahujucich latky

pribuzné valproatu na trh zrealizuja Studiu o bezpecnosti po vydani
povolenia, prednostne zaloZenu na existujlcich registroch, aby sa
dalej charakterizoval fetdlny syndrém pri uzivani antikonvulziv u deti
S expoziciou valproatu in utero v porovnani s inymi antiepileptickymi
liekmi.

Protokol sa ma predlozZit podla ¢lanku 107n ods. 1 smernice
2001/83/ES:
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do 6 mesiacov od
rozhodnutia Komisie




Prva priebezna sprava sa predlozi vyboru PRAC:

Dalgie priebeZné spravy sa budd vyboru PRAC nasledne predkladat
pocas prvych 2 rokov v 6-mesacnych intervaloch

Zaverelna sprava o studii sa predlozi vyboru PRAC:

do 12 mesiacov od podpisu
protokolu o studii

do 48 mesiacov od podpisu
protokolu o Studii

Drzitelia povoleni na uvedenie liekov obsahujucich latky

pribuzné valproatu na trh zrealizuju retrospektivnu pozorovaciu
Studiu, aby preskumali sUvis medzi expoziciou valproatu na strane
otca a rizikom vrodenych anomalii a neurologickych vyvojovych
poruch vratane autizmu u potomstva.

Protokol sa méa predlozit podla ¢lanku 107n ods. 1 smernice
2001/83/ES:

Prvé priebezna sprava sa ma predlozit vyboru PRAC:
Dalsie priebezné spravy sa maju vyboru PRAC néasledne predkladat
pocas prvych 2 rokov v 6-mesacnych intervaloch

Zaverelna sprava o studii sa predlozi vyboru PRAC:

do 6 mesiacov od
rozhodnutia Komisie

do 12 mesiacov od podpisu
protokolu o studii

do 48 mesiacov od podpisu
protokolu o studii

Vsetci drZitelia povolenia na uvedenie lieku na trh maju mat
zavedeny Plan riadenia rizik.

do 3 mesiacov od
rozhodnutia Komisie

Pokial' ide o uvedené studie, drzitefom povolenia na uvedenie lieku na trh sa odporuca, aby

spolupracovali a zrealizovali spolo¢né studie.
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