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Podmienky povoleni na uvedenie na trh

Stiidia o bezpeénosti po uvedeni lieku na trh (PASS)

Drzitel povolenia na uvedenie na trh vypracuje neintervencnu stddiu o bezpecnosti po uvedeni lieku na
trh (PASS) s cielom posudit bezpeénost lieku Targocid u dospelych s grampozitivnymi infekciami, ktori
sU vystaveni vyssej pociatocnej davke 12 mg/kg dvakrat denne (24 mg/kg/denne).

Protokoly, vynatky a spravy o zaverecnej Studii sa predlozia vo formate stanovenom v prilohe III
k vykonavaciemu nariadeniu Komisie (ES) ¢. 520/2012.

Protokol k tejto neintervencnej studii PASS sa predlozi do 2 mesiacov od rozhodnutia Komisie.

Protokol k $tudii bude zaradeny do elektronického registra EU o bezpecnosti po uvedeni lieku na trh
(EU PAS Register) pred zacatim zberu Udajov.

Plan riadenia rizik

Drzitel povolenia na uvedenie na trh predlozi plan riadenia rizik do 6 mesiacov od rozhodnutia Komisie.
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