PRILOHA 111

PODMIENKY POVOLENIA NA UVEDENIE LIEKU NA TRH



Na odvolanie zrusenia musia drzitelia povoleni na uvedenie lieku na trh prislusSnym vnutrostatnym
uradom poskytnut’:

. udaje dokazujuce, ze tieto produkty sa moézu bezpeCne pouzivat, pricom sa zohladnia
informacie o intoxikaciach z europskych centier pre otravu,

o udaje dokazujuce presvedcivu ucinnost a bezpecnost odvodené z vhodne navrhnutych
klinickych skuSok (vratane aktivneho porovnavacieho lieku) a udaje odovodiujiice navrhnuta
davku,

o podrobné opatrenia na minimalizaciu rizika a spdsoby, ktoré maju zabezpecit' primerané

vyhodnotenie vplyvu takychto opatreni po ich zavedeni.



