ANEKS III

WARUNKI WYDANIA POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



W celu zniesienia zawieszenia podmioty odpowiedzialne musza przedstawi¢ krajowym wiadzom
rejestracyjnym nastgpujace dane:

. dane wykazujace, ze produkty te mozna bezpiecznie stosowac, z uwzglednieniem informacji na
temat zatru¢ pochodzacych z osrodkow leczenia zatru¢ w Europie;

o dane wykazujace w przekonujacy sposob skuteczno$¢ i bezpieczenstwo na podstawie
odpowiednio zaprojektowanych badan klinicznych (z zastosowaniem aktywnej substancji
porownawczej), a takze dane uzasadniajace proponowana dawke;

. szczegOtowe dzialania majace na celu zminimalizowanie ryzyka oraz sposoby zapewnienia, ze
wptyw takich dziatan bedzie mozna odpowiednio oceni¢ po ich wprowadzeniu.



