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Registracijas apliecibas(-u) nosacijumi

Redistracijas apliecibas ipasniekiem (RAI) noteiktaja termina jaizpilda talak minétie nosacijumi un

kompetentajam iestadém janodrosSina, ka tiek ievéroti sadi nosacijumi:

Lai novértetu 1stenoto riska mazinasanas pasakumu efektivitati,
Tpasu uzmanibu pievérsot gritniecibas novérsanai un turpmakai
topiramata parakstiSanas modelu raksturoSanai griitniecibas
novérsanas mérka populacijas, topiramatu ka vienkomponentu
saturosu zalu registracijas apliecibu Tpasniekiem ir javeic zalu
izmantoSanas pétijuma rezultati un jaiesniedz tas rezultati saskana
ar apstiprinatu protokolu.

Starpposma zinojums(-i) jaiesniedz EMA/PRAC:

P&tijuma galigais zinojums jaiesniedz EMA/PRAC:

Protokola iesniegSana
Farmakovigilances riska
vértésanas komitejai
(PRAC) saskana ar
Direktivas 2001/83/EK
107. panta 1. punktu seSu
ménesu laika péc CMDh
nostajas.

Ik péc 24 ménesiem péc
petijuma protokola
apstiprinasanas.

48 ménesu laika péc
pétijuma protokola
apstiprinasanas.

Lai novértétu veselibas apriipes specialistu un pacientu zinasanas
par risku, ko rada topiramata lietoSana gritniecibas laika, un par
pasakumiem gritniecibas novérsanai, ka ari par macibu materialu
sanemsanu/lietoSanu, registracijas apliecibas ipasniekiem, kuri
izmanto topiramatu ka vienkomponentu, ir javeic petijums un
jaiesniedz ta rezultati atbilstosi saskanotam protokolam. Veselibas
apripes specialistu aptauja batu jaieklauj ar riciba attieciba uz Siem
riskiem, un gratniecibas novérsanas pasakumos batu jaieklauj DHPC
sanems$ana/izmantoSana.

PEtijuma galigais zinojums jaiesniedz EMA/PRAC:

Protokola iesniegSana
Farmakovigilances riska
vértésanas komitejai
(PRAC) saskana ar
Direktivas 2001/83/EK
107. panta 1. punktu seSu
ménesu laika péc CMDh
nostajas.

12 ménesu laika péc
pétijuma protokola
apstiprinasanas.

Redistracijas apliecibas pasniekiem ir jaatjaunina riska parvaldibas
plans vai jaievies jauns un tas jaiesniedz attiecigajam valstu
kompetentajam iestadém, izmantojot atbilstosu procediru.

RPP bitu jaatspogulo:

- nozimigas iedzimtas anomalijas ka svarigs identificéts risks un
neirologiskas attistibas traucéjumi ka svarigs potencials risks
visam topiramatu saturo$am zalém;

- ieprieks minéto zalu lietoSanas pétijums un apsekojums attieciba
uz topiramata vienkomponenta produktiem;

SeSu ménesu laika no
CMDh pozicijas.
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papildu riska mazinasanas pasakumi visam topiramatu
saturoSajam zalém, pieméram:

e veselibas apripes specialista rokasgramata, kura ieklauta
riska apzinasanas veidlapa;

e pacienta rokasgramata.
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