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Villkor for godkannandet for forsaljning

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

Villkor Datum

Innehavarna av godkdnnande for forsaljning ska sprida det avtalade | Inom 30 dagar efter EU-
direktadresserade informationsbrevet i samarbete med de nationella | beslutet

behdériga myndigheterna, i enlighet med den handlingsplan som
CHMP enats om.

Innehavarna av godkdnnande for forsaljning ska lamna in en Inom 2 manader efter EU-
riskhanteringsplan (inraknat utkast pa DUS, PASS och beslutet
utbildningsmaterial, se nedan) i EU-format.

Tiokolchikosid ingér i synkroniseringsprojektet for den periodiska 4 juli 2015
sakerhetsrapporten av lakemedelsmyndigheternas chefer.

Innehavaren/innehavarna av godkannande for forsaljning ska lamna
in nasta uppdaterade periodiska sakerhetsrapport till den:

Innehavaren/innehavarna av godkannande for forséaljning ska som November 2017
del av den inlamnade riskhanteringsplanen tillhandahalla ett
protokoll for studien av lakemedelsanvandning for att karakterisera
de forskrivningspraxis som géller fér lakemedlen vid vanlig klinisk
anvandning i representativa férskrivargrupper och for att bedéma de
framsta skélen till foérskrivning. Slutlig studierapport till:

Innehavarna av godkannande for forsaljning ska tillhandahalla Inom 2 manader efter EU-
utbildningsmaterial i riskhanteringsplanen for forskrivare och beslutet
patienter. | detta kommer riskerna och varningarna for
genotoxicitetsreaktioner att betonas.
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