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Villkor for godkannandet for forséaljning

De behoriga nationella myndigheterna, i forekommande fall i medlemsstaten/medlemsstaterna eller

referensmedlemsstaten/referensmedlemsstaterna, ska sakerstélla att innehavarna av godkannande for

forsaljning uppfyller foljande villkor:

Villkor

Datum

Innehavarna av godkannandet for férsaljning av valproat och
relaterade substanser ska utféra en studie av lakemedelsanvandning
for att bedoma andamalsenligheten av atgarderna for
riskminimering och for att ndrmare karakterisera
forskrivningsmonstren for valproat. Studien ska vara utformad for
att utvardera och bestamma andamalsenligheten av atgarderna for
riskminimering, och bér innefatta en analys och bedémning fére och
efter implementeringen. Studien bor utféras i mer &n en
medlemsstat.

Protokollet ska lamnas in i enlighet med artikel 107n.1 i
direktiv 2001/83/EG:

Den forsta interimsrapporten ska lamnas in till PRAC:

Ytterligare interimsrapporter ska lamnas in till PRAC var sjatte
manad darefter under de forsta 2 aren.

Den slutgiltiga studierapporten ska lamnas in till PRAC:

Inom 6 méanader efter
samordningsgruppens
overenskommelse.

Inom 12 manader efter
studieprotokollets
godkannande.

Inom 48 manader efter
studieprotokollets
godkannande.

Innehavarna av godkannandet for forsaljning av valproat och
relaterade substanser ska utveckla och lamna in utbildningsmaterial
i enlighet med avtalade centrala delar. Dessa material ska
sakerstalla att forskrivaren ar informerad och att patienterna forstar
och inser riskerna i samband med exponering for valproat in utero.

Dessa ska séndas in till behdriga nationella myndigheter:

Till den 12 januari 2015
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