Aneks III

Warunki pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
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Wiasciwe organy krajowe koordynowane w stosownych przypadkach przez referencyjne panstwo
cztonkowskie powinny dopilnowaé, aby podmioty odpowiedzialne posiadajgce pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu dopetnity nastepujacych warunkéw:

W celu dalszego zbadania mozliwosci zwigzku pomiedzy stosowaniem folkodyny a reakcjami
anafilaktycznymi zwigzanymi z NMBA nalezy przeprowadzi¢ badanie kliniczno-kontrolne. Projekt
protokotu nalezy przedtozy¢ do oceny i zatwierdzenia przez CHMP w ciggu 3 miesiecy od wydania
opinii przez Komisje. Koncowy raport badania nalezy przedstawi¢ wtasciwym organom krajowym do
grudnia 2016 r.
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