111. melléklet

A forgalomba hozatali engedély feltételei
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Az illetékes nemzeti hatdsagok, sziikség esetén a referencia tagallam altali koordinacié mellett,
kotelesek biztositani, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultjai teljesitik az alabbi
feltételeket:

A folkodin hasznalat és a neuromuszkularis blokkold szerekkel kapcsolatos anafilaxias reakcidk
kozotti 6sszefliggés lehet6ségének tovabbi értékelése céljabol esetellendrz6 vizsgalatot kell
végezni. A Bizottsagi hatarozattdl szamitott 3 hdnapon belil be kell nydjtani a vizsgalati terv
tervezetét a CHMP részére véleményezés és jovahagyas céljabdl. A végleges vizsgalati jelentést
2016 decemberéig kell benyujtani az illetékes nemzeti hatésdgok részére.
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