Priloha III

Podmienky povolenia na uvedenie na trh

31



Prislusné vnutroStatne organy koordinované referencnym clenskym Statom v pripade potreby
zabezpedia, aby drzitelia povolenia na uvedenie na trh dodrziavali tieto podmienky:

Uskuto¢ni sa pripadova a kontrolna sStudia na dalSie preskiUmanie moznosti suvislosti medzi
uzivanim folkodinu a anafylaktickymi reakciami suvisiacimi s NMBA. Navrh protokolu sa ma
predlozit vyboru CHMP na poslUdenie a schvalenie do 3 mesiacov od rozhodnutia Komisie.
Zavere¢nd sprava zo $tudie sa ma predlozit prislusnym vnltrostatnym organom do decembra
2016.
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