Anexo 111

Condiciones de la autorizacion de comercializacion
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Las autoridades nacionales competentes, coordinadas por el Estado miembro de referencia cuando
proceda, deberan asegurarse de que los Titulares de las Autorizaciones de Comercializacion
cumplan las siguientes condiciones:

Se llevara a cabo un estudio de casos y testigos para seguir investigando la posibilidad de una
asociacion entre el uso de folcodina y las reacciones anifilacticas relacionadas con los BNM. Se
presentara un proyecto de protocolo al CHMP para su evaluacion y aprobacion en el plazo de 3
meses desde la decision de la Comision. El informe final del estudio se presentara a las autoridades
nacionales competentes antes de diciembre de 2016.
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