1V. melléklet

A forgalomba hozatali engedélyre vonatkozo6 feltételek
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A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételei

A forgalomba hozatali engedély jogosultjainak a megadott hataridon beldl teljesiteniiik kell tennie az
alabbi feltételeket, az illetékes hatésagoknak pedig biztositaniuk kell, hogy az alabbi feltétel teljesult:

Be kel vezetni minden valporattal kapcsolatos anyagot tartalmazé 3 hoénappal a Bizottsag
gyogyszerkészitmény kiils6 csomagolason a vizualis emlékeztetdt, hatarozatat kdvetden
hogy figyelmeztesse a beteget a meg nem sziletett babat fenyegetd
kockazatrdl és a hatékony fogamzasgatlas szlikségességérdl.

A vizualis emlékeztetl részleteirél nemzeti szinten kell
megallapodni, amit felhasznaldi vizsgalatokra kell alapozni a helyi
betegképvisel6k informacioi alapjan.

A valporattal kapcsolatos gyogyszer termékek forgalombahozatali
engedély jogosultjainak gydgyszerhasznalati esettanulmanyt kell
végeznilk az Uj kockazat minimalizalas hatékonysaganak mérésére
és a valporat felirasi mintainak tovabbi karakterizalasara. A
forgalombahozatali engedély jogosultjait arra batoritja, hogy
hosszabbitsdk meg a folyamatban 1év6 gydgyszerhasznalati
esettanulmanyt (DUS).

A protokoll jévahagyasara a 2001/83/EK iranyelv 107n cikke (1) 6 hénappal a Bizottsag
bekezdés szerint kerult sor: hatarozatat koévetéen.
Az els6 id6kozi jelentést a PRAC-hoz kell benydjtani: A vizsgalati protokoll

jovahagyasat koveto 12
hénapon belul.

A tovabbi jelentéseket kell benyujtani a PRAC-hoz 6-havonta az els6
2 évben

A végs6 vizsgalati jelentést a PRAC-hoz kell benyujtani: A vizsgalati protokoll
jovahagyasat kovets 48
hénapon belil

A gyogyszer termékek forgalombahozatali engedély jogosultjainak a
valporattal kapcsolatos anyagokrol oktaté anyagokat kell
kifejlesztenilk és benyudjtaniuk a megallapodas szerinti
alapelemeknek megfelel6en. Ezeknek az anyagoknak biztositaniuk
kell, hogy a felir6kat informaljak és a betegek megértsék és
nyugtazzak a valporatnak valo kitettség méhen belili kitettségével
kapcsolatos kockazatokat.

Ezeket be kell nydjtani az illetékes nemzeti hatésagokhoz: 1 hénappal a Bizottsag
hatarozatat kovetden.
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A gyogyszer termékek forgalombahozatali engedély jogosultjainak a
valporattal kapcsolatos anyagokrol megfigyelési vizsgalatot kell
végeznilk, a valporat elhagyasaval kapcsolatos legjobb gyakorlat
azonositasa és értékelése érdekében a klinikai gyakorlatban.

A protokoll jévahagyasara a 2001/83/EK iranyelv 107n cikke (1)
bekezdés szerint kerllt sor:

Az els6 id6kozi jelentést a PRAC-hoz kell benyujtani:

A tovabbi jelentéseket kell benyujtani a PRAC-hoz 6-havonta az elsé
2 évben

A végs6 vizsgalati jelentést a PRAC-hoz kell benydjtani:

6 hénappal a Bizottsag
hatdrozatat kovetben

A vizsgalati protokoll
jovahagyasat koveto 12
hénapon belil.

A vizsgalati protokoll
jovahagyasat koveto 48
hénapon belul

A gyogyszer termékek forgalombahozatali engedély jogosultjainak a
valporattal kapcsolatos anyagokrodl vizsgalatot kell végezni a HCP-k
kozott, a HCP ismereteinek és viselkedésuk elemzésére a PPP-re
tekintettel, valamint a DHPC és oktatasi anyagok
megkapasa/hasznalata kapcsan.

A protokoll jévahagyasara a 2001/83/EK iranyelv 107n cikke (1)
bekezdés szerint kerlt sor:

A végs6 vizsgalati jelentést a PRAC-hoz kell benyduijtani:

6 hénappal a Bizottsag
hatarozatat kévetden.

A vizsgalati protokoll
jovahagyasat kovets 12
hénapon belul.

A gyoégyszer termékek forgalombahozatali engedély jogosultjainak a
valporattal kapcsolatos anyagokrol vizsgalatot kell végezni a
betegek kdzott, a betegek ismereteinek elemzésére a PPP-re
tekintettel, valamint a DHPC és oktatasi anyagok
megkapasa/hasznalata kapcsan.

A protokoll jévahagyasara a 2001/83/EK iranyelv 107n cikke (1)
bekezdés szerint kerlt sor:

A végs6 vizsgalati jelentést a PRAC-hoz kell benydujtani:

6 hénappal a Bizottsag
hatarozatat kévetden.

A vizsgalati protokoll
jovahagyasat kovets 12
hénapon beldl.

A gyoégyszer termékek forgalombahozatali engedély jogosultjainak a
valporattal kapcsolatos anyagokrol egy PASS-t kell végezniik,
lehet6leg a meglévé nyilvantartasok adatainak hasznalataval a
magzati rohamellenes szindroma karakterizalasara olyan
gyermekeknél, akik a valporatnak méhen belil voltak kitéve, mas
epilepszia elleni gyégyszerekhez képest.
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A protokoll jévahagyasara a 2001/83/EK iranyelv 107n cikke (1)
bekezdés szerint keriilt sor:

Az els6 id6kozi jelentést a PRAC-hoz kell benyujtani:

A tovabbi jelentéseket kell benyujtani a PRAC-hoz 6-havonta az els6
2 évben

A végs6 vizsgalati jelentést a PRAC-hoz kell benydjtani:

6 honappal a Bizottsag
hatarozatat kdvetben

A vizsgalati protokoll
jovahagyasat kovets 12
hénapon belul.

A vizsgalati protokoll
jovahagyasat kovets 48
hénapon belil

A gyoégyszer termékek forgalombahozatali engedély jogosultjainak a
valporattal kapcsolatos anyagokrol egy retrospektiv megfigyelési
vizsgalatot kell végeznilk a sziil6i valporat kitettség és a
veleszlletett anomalidk kockazata és az idegfejlédési
rendellenességek, beleértve a leszarmazottakban jelentkezd
autizmus kozo6tti 6sszefliggésrol.

A protokoll jévahagyasara a 2001/83/EK iranyelv 107n cikke (1)
bekezdés szerint kerlt sor:

Az els6 id6kozi jelentést a PRAC-hoz kell benyujtani:

A tovabbi jelentéseket kell benyujtani a PRAC-hoz 6-havonta az els6
2 évben

A végs6 vizsgalati jelentést a PRAC-hoz kell benydujtani:

6 honappal a Bizottsag
hatarozatat kdvetben

A vizsgalati protokoll
jovahagyasat kovets 12
hénapon belul.

A vizsgalati protokoll
jovahagyasat kovets 48
hénapon belil

Minden forgalombahozatali engedély jogosultjanak rendelkeznie kell
egy kockazatkezelési tervvel (RMP).

3 hénappal a Bizottsag
hatdrozatat kovetben

A forgalombahozatali engedély jogosultakat erételjesen 6sztonzik arra, hogy mikodjenek egylitt és

végezzenek kozos vizsgalatokat.
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