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Betingelser for markedsfagringstilladelsen
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Betingelser for markedsfgringstilladelsen

Sikkerhedsundersggelse efter markedsfgring (PASS)

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen udfgrer en ikke-interventionel sikkerhedsundersggelse efter
markedsfgring (PASS) til vurdering af sikkerheden af Targocid hos voksne, der har grampositive
infektioner og eksponeres for den hgjere initialdosering pa 12 mg/kg to gange dagligt (24 mg/kg/dag).

Protokoller, sammenfatninger og endelige undersggelsesrapporter foreleegges i det format, der
foreskrives i Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) nr. 520/2012.

Protokollen til denne ikke-interventionelle PASS foreleegges senest 2 maneder efter Kommissionens
afggrelse.

Inden dataindsamlingen begynder, skal undersggelsens protokol indfgres i EU’s elektroniske register
over undersggelser efter markedsfaring (EU’s PAS-register).

Risikostyringsplan

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen forelaegger en risikostyringsplan senest seks maneder efter
Kommissionens afggrelse.
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