Priloha III

Podminky registrace
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Pfislusné vnitrostatni organy koordinované dle potreby referencnim clenskym statem zajisti, aby
drzitelé rozhodnuti o registraci splnili nasledujici podminky:

Za Uucelem dalsiho prozkoumani mozné souvislosti mezi pouzivanim folkodinu a vyskytem
anafylaktickych reakci spojenych s uzivanim NMBA bude provedena pripadova kontrolovana studie.
N&vrh protokolu by mél byt vyboru CHMP piedlozen k hodnoceni a schvaleni béhem 3 mésicl od
vydani rozhodnuti Komise. Kone¢na zprava o studii by méla byt pfisludnym vnitrostatnim organtm
predloZzena do prosince roku 2016.
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