Bilaga IV

Villkor for godkannande for forsaljning
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Villkor f6r godkannande for forsaljning

Medlemsstaternas nationella behériga myndigheter, eller i tillampliga fall referensmedlemsstaten eller
referensmedlemsstaterna, ska se till att féljande villkor uppfylls av innehavarna av godkannande for
forsaljning:

Villkor Datum

Varje innehavare av godkdnnande for forsaljning av
adrenalinautoinjektorer ska utféra en
farmakokinetisk/farmakodynamisk studie for att forsta olika
faktorers paverkan pa distributionen, exponeringen och aktiviteten
av adrenalin nar det tillfors genom deras adrenalinautoinjektor.

Inom 6 méanader efter
Protokollet ska lamnas in till de nationella behériga myndigheterna: kommissionens beslut om
detta forfarande

. . N . . L Inom 20 méanader efter
Den slutliga studierapporten ska lamnas in till de nationella behériga

myndigheterna:

kommissionens beslut om
detta forfarande

Innehavarna av godkannande for forséaljning av Inom 6 manader efter
adrenalinautoinjektorer ska lamna in en riskhanteringsplan till de kommissionens beslut om
nationella behoriga myndigheterna som innehéller de centrala delar detta forfarande

som beskrivs i CHMP:s bedémningsrapport (inrdknat
utbildningsmaterial). Utbildningsmaterialet ska garantera att
vardpersonal och patienter/vardare framgangsrikt kan tillféra
produkten baserat pa anvisningarna i produktinformationen.
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