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A forgalomba hozatali engedély feltételei

Engedélyezést kbvetd biztonsagossagi vizsgalat (PASS)

A forgalomba hozatali engedély jogosultja koteles beavatkozassal nem jard, engedélyezést kovet6
biztonsagossagi vizsgalatot (PASS-t) végezni a Targocid biztonsagossaganak értékelése céljabdl, a
magasabb, napi kétszeri 12 mg/ttkg (24 mg/ttkg/nap) telité ddzisban részesild, Gram-pozitiv
fert6zésekben szenvedoé feln6ttek esetében.

A vizsgalati terveket, az absztraktokat és a végleges vizsgalati jelentéseket a Bizottsag 520/2012/EU
szamu végrehajtasi rendeletének III. melléklete szerinti formatumban kell benyujtani.

Ennek a beavatkozassal nem jard PASS vizsgalatnak a vizsgalati tervét a Bizottsag hatarozatatdl
szamitott 2 hénapon belll be kell nydjtani.

A vizsgalati tervet az adatgy(jtés megkezdése el6tt rogziteni kell az EU engedélyezést kovetd
vizsgalatokra vonatkozé elektronikus nyilvantartasaban (EU PAS nyilvantartas).

Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja a Bizottsag hatarozatatdl szamitott 6 honapon belll koteles
kockazatkezelési tervet benyujtani.
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