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Villkor for godkannandena for forsaljning

Nationellt behériga myndigheter i medlemsstaten (medlemsstaterna) eller referensmedlemsstaten
(referensmedlemsstaterna), i forekommande fall, ska se till att féljande villkor uppfylls av innehavaren
(innehavarna) av godkadnnande for forsaljning:

Villkor Datum
Innehavaren (innehavarna) av godkannande for forsaljning ska Inom 3 manader efter EG-
lamna in de centrala delarna (inklusive utkast till en studie av beslutet

lakemedelsanvandning, PASS och utbildningsmaterial) till en
riskhanteringsplan i EU-format.

Innehavaren (innehavarna) av godk&nnande for forséljning ska 10 april 2014

lamna in nasta arliga periodiska sakerhetsrapport senast: i .
(DLP: 22 januari 2012)

Innehavaren (innehavarna) av godkannande for forsaljning ska som | Inom 18 manader efter
en del av inlamnandet av riskhanteringsplanen tillhandahalla ett EG-beslutet

protokoll fér studien av lakemedelsanvandning for att karakterisera
forskrivningspraxis for lakemedlet vid typisk klinisk anvandning i
representativa grupper av forskrivare och for att bedéma de framsta
skalen till forskrivning. Slutlig studierapport senast:

Innehavaren (innehavarna) av godkannande for férsaljning ska Inom 18 manader efter
tillhandahalla ett protokoll for en PASS som en del av inlamnandet EG-beslutet

av riskhanteringsplanen for att utvardera
riskminimeringsaktiviteternas effektivitet. Slutlig studierapport
senast:

Innehavaren (innehavarna) av godkannande for forsaljning ska som | Utkast till

en del av riskhanteringsplanen tillhandahalla utbildningsmaterial for | utbildningsmaterialet inom
forskrivare och patienter. Detta kommer att inkluderas i 3 manader efter EG-
riskhanteringsplanen och belysa risker, varningar och dvervakning beslutet

av levertoxicitet.
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