PRILOHA III

PODMINKY REGISTRACE



Aby mohlo byt pozastaveni rozhodnuti o registraci zruseno by drzitelé rozhodnuti o registraci museli
poskytnout pfislusnym vnitrostatnim organtim nasledujici:

. udaje prokazujici, Ze pfipravky mohou byt uzivany bezpeéné pii zvazeni informaci
o intoxikacich z toxikologickych center v Evropé;

o udaje prokazujici presvédCivou ucinnost a bezpeCnost odvozenou na zakladé vhodné
naplanovanych klinickych studii (vCetné aktivniho kompardtoru) a tudaje odivodiujici
navrzenou davku;

o podrobna opatfeni pro minimalizaci rizika a zplsoby zajiSténi moznosti vyhodnoceni dopadu
takovychto opatfeni, jakmile budou zavedena.



