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Pogoji dovoljenj za promet z zdravili

Pristojne nacionalne agencije ene ali veC drzav Clanic ali referen¢nih drzav Clanic bodo zagotovile,
kjer je to ustrezno, da imetnik(i) dovoljenja za promet z zdravilom izpolnjuje(jo) naslednje pogoje:

Pogoji

Datum

Imetnik(i) dovoljenja za promet mora(jo) predloziti kljucne dele
(vklju¢no s studijo uporabe zdravila, Studijo PASS in izobrazevalnim
gradivom) nacrta za obvladovanje tveganja v formatu EU.

V roku 3 mesecev po
odlocbi ES

Imetnik(i) dovoljenja za promet mora(jo) naslednji letni PSUR
predloziti do:

10. april 2014

(zakljucek vnosa
podatkov:
22. januar 2012)

Imetnik(i) dovoljenja za promet mora(jo) v okviru RMP predloziti
protokol za Studijo uporabe zdravila, namenjeno razjasnitvi prakse
pri predpisovanju zdravila med obic¢ajno klini¢no uporabo pri
reprezentativni skupini zdravstvenih delavcev, ki predpisujejo
zdravila, in opredelitvi glavnih razlogov za predpisovanje. Kon¢no
porocilo o Studiji do:

V roku 18 mesecev po
odlocbi ES

Imetnik(i) dovoljenja za promet mora(jo) v okviru nacrta za
obvladovanje tveganja predloziti protokol Studije PASS, namenjene
oceni ucinkovitosti dejavnosti za zmanjsanje tveganja. Konc¢no
porocilo o studiji do:

V roku 18 mesecev po
odlocbi ES

Imetnik(i) dovoljenja za promet mora(jo) v okviru nacrta za
obvladovanje tveganja predloziti izobrazevalno gradivo za
zdravstvene delavce, ki bodo predpisovali zdravilo, in bolnike.
Gradivo bo vklju¢eno v nacrt za obvladovanje tveganja, v njem pa
bodo izpostavljena tveganja, opozorila in potreba po spremljanju
hepatotoksi¢nosti.

Povzetek izobrazevalnega
gradiva v roku 3 mesecev
od odlocbe ES
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