I1l. MELLEKLET

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY FELTETELEI



A felfiiggesztés megsziintetéséhez a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjainak a kovetkezoket
kellene benyujtaniuk az nemzeti illetékes hatésagoknak:

Adatokat annak igazolasara, hogy az europai toxikologiai kdzpontokbol szarmazd mérgezésre
vonatkozo6 informaciok figyelembe vételével a készitmény biztonsagosan alkalmazhato.

Megfelel6en megtervezett (egy hatékony komparator készitményt is magaban foglald) klinikai
vizsgalatokbol szarmazo, a hatasossagot és a biztonsagossagot meggy6zden bizonyité adatokat
¢s a javasolt adag indokoltsagat alatimaszto adatokat.

Részletesen kidolgozott, a kockazatokat minimalisra csokkentd intézkedéseket és olyan
modszereket, melyekkel biztosithaté az ilyen intézkedések hatasainak a bevezetést kovetod
megfeleld értékelése.



