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Rinkodaros teisés suteikimo salygos

Poreqistracinis saugumo tyrimas

Rinkodaros teises turétojas privalo atlikti neintervencinj poregistracinj saugumo tyrima, kad jvertinty
Targocid sauguma gramteigiamy bakterijy sukeltomis infekcijomis sergantiems suaugusiesiems,
vartojantiems 12 mg/kg jsotinamajq doze du kartus per parg (24 mg/kg per parq).

Protokolai, santraukos ir galutinés tyrimy ataskaitos teikiamos Komisijos jgyvendinimo reglamento
(ES) Nr. 520/2012 III priede nustatyta forma.

Sio neintervencinio poregistracinio saugumo tyrimo protokolas pateikiamas per 2 ménesius nuo
Komisijos sprendimo priémimo dienos.

Pries pradedant rinkti duomenis tyrimo protokolas jtraukiamas | ES elektroninj poregistraciniy tyrimy
registra.

Rizikos valdymo planas

Rinkodaros teisés turétojas rizikos valdymo plang privalo pateikti per 6 ménesius nuo Komisijos
sprendimo priémimo dienos.
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