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Registracijas apliecibas nosacijumi

Pécregdistracijas drosuma pétijums (PRDP)

Registracijas apliecibas Tpasniekam ir javeic beziejaukSanas pécregistracijas droSuma pétijums (PRDP),
lai novértétu Targocid droSumu pieaugusajiem ar grampozitivam infekcijam, kuri ir paklauti lielakai
sakuma devai - 12 mg/kg divreiz diena (24 mg/kg diena).

Protokoli, kopsavilkumi un galigie pétijuma zinojumi ir jaiesniedz Komisijas Isteno$anas regulas (ES)
Nr. 520/2012 III pielikuma noraditaja formata.

Sa beziejauk$anas pécregistracijas drosuma pétijuma protokols ir jaiesniedz divu ménesu laika péc
Komisijas IEmuma pienemsanas.

P&tljuma protokols jaievada Eiropas Savienibas pécredistracijas pétijumu redistra (ES PRP registra)
pirms datu apkoposanas uzsaksanas.

Riska parvaldibas plans

Regdistracijas apliecibas Tpasniekam ir jaiesniedz Riska parvaldibas plans seSu ménesu laika péc
Komisijas lemuma pienemsanas.
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