Anexo 111

Condic¢des da Autorizacao de Introducdo no Mercado
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As Autoridades Nacionais Competentes, coordenadas pelo Estado-Membro de Referéncia, deveréo
assegurar, quando aplicavel, que as seguintes condi¢cdes sdo cumpridas pelos titulares das
Autorizagfes de Introdugdo no Mercado:

Sera realizado um estudo de caso-controlo para analisar mais aprofundadamente a possibilidade de
existéncia de uma associacao entre a utilizacdo de folcodina e as rea¢fes anafilaticas relacionadas
com os NMBA. Um protocolo preliminar do estudo sera apresentado ao CHMP para avaliagdo e
aprovacao no espaco de 3 meses a contar da decisdo da Comissdo. O relatério final do estudo
devera ser apresentado as Autoridades Nacionais Competentes até Dezembro de 2016.
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