BILAGA I

VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJINING



For att indragningen ska havas maste innehavarna av godkannande for forsaljning lagga fram foljande
for de behdriga nationella myndigheterna:

o Uppgifter som pavisar att lakemedlen kan anvandas sakert med beaktande av uppgifter fran
giftcentraler i Europa.

o Uppgifter som har hamtats fran lampligt utformade kliniska prévningar (inklusive ett aktivt
jamforelsepreparat) och som pavisar Overtygande effekt och sakerhet samt data som kan
motivera den foreslagna dosen.

o Detaljerade atgarder for att minimera risker och metoder for att sakerstalla att effekten av
sadana atgarder kan utvérderas korrekt nér de val har genomforts.



