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Forsendur fyrir markadsleyfi (leyfum)

Markadsleyfishafar skulu uppfylla skilyrdin hér ad nedan innan tilskilins timaramma og par til baer

yfirvold skulu tryggja ad eftirfarandi sé uppfyllt:

Til ad meta virkni innleiddra adgerda til ad lagmarka ahaettu med
sérstakri aherslu & ad koma i veg fyrir medgdngu og ad lysa frekar
avisunarmynstri fyrir topiramati i markhépum til ad koma i veg fyrir
medgongu, attu markadsleyfishafar lyfja sem innihalda tépiramati
sem einpatta ad framkvaema og leggja fram. nidurstédur
lyfjanytingarrannséknar samkvaemt sampykktri bokun.

Bradabirgdaskyrslur skulu lagdar fyrir Lyfjastofnun Evropu/PRAC:

Leggja skal lokarannséknarskyrsluna fyrir EMA/PRAC:

Leggja
rannsoknarazetlunina fyrir
PRAC i samraemi vid 1.
mgr. 107.n gr. i tilskipun
2001/83/EB innan 6
manada fra CMDh-
stédunni.

A 24 méanada fresti eftir ad
rannsoknaraaetlun hefur
verid sampykkt.

Innan 48 manada fra pvi
ad rannsoknaraaetlunin
hefur verid sampykkt.

Til ad meta pekkingu heilbrigdisstarfsfélks og sjuklinga med tilliti til
haettu & notkun Tépiramats & medgongu og radstofunum til ad koma
i veg fyrir pungun dsamt méttoku/notkun fraedsluefnisins, skulu
markadsleyfishafi lyfja sem innihalda tépiramat, sem einpatta
medferd, framkveema og leggja fram nidurstédur Ur kénnun
samkvaemt sampykktri rannsoknaraaetlun. Kénnunarpatturinn hja
heilbrigdisstarfsfolki skal einnig taka til hegdunar me3 tilliti til
pbessarar ahaettu og radstafanir til ad koma i veg fyrir pungun skulu
fela i sér mottoku/notkun @ DHPC.

Leggja skal lokarannsoknarskyrsluna fyrir EMA/PRAC:

Leggja
rannsoknarazetlunina fyrir
PRAC i samraemi vid 1.
mgr. 107.n gr. i tilskipun
2001/83/EB innan 6
manada fra CMDh-
stédunni.

Innan 12 manada fra pvi
ad rannsoknaraaetlun hefur
verid sampykkt.

Markadsleyfishafi skal uppfaera daetlun um ahaettustjéornun eda
hrinda i framkvaemd nyrri daetlun og senda hana til videigandi
l6gbeerra yfirvalda i hverju landi fyrir sig med videigandi
malsmedfers.

Azetlun um &haettustjérnun skal endurspegla:

- meirihattar medfaedda vanskdépun sem mikilveeg audkennd
ahaetta og taugaproskasjukdémar sem mikilvaeg hugsanleg
aheetta fyrir allar vorur sem innihalda tépiramat;

Innan 6 manada fra CMDh
stodu.

58




rannsoknin & notkun lyfsins og kénnunin sem nefnd er hér ad
framan fyrir lyf sem innihalda tépiramat,

vidbotarradstafanir til ad lagmarka ahaettu fyrir oll lyf sem
innihalda tépiramat sem:

e leidbeiningar fyrir heilbrigdisstarfsfolk, p.m.t. eydublad til ad
vekja athygli & aheettu,

e leidsogn fyrir sjuklinga.
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