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Poregistracni studie bezpecnosti (PASS)

Drzitel rozhodnuti o registraci provede neintervencni poregistracni studii bezpecnosti (PASS) za ucelem
hodnoceni bezpecnosti pripravku Targocid u dospélych s grampozitivnimi infekcemi, jimz je podavana
vySSi pocatecéni davka 12 mg/kg dvakrat denné (24 mg/kg/den).

Protokoly, souhrny a zavérecné zpravy o studii se predlozi ve formatu stanoveném v pfiloze III
provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 520/2012.

Protokol této neintervenéni poregistracni studie bezpe¢nosti se predlozi do 2 mésicd od pFijeti
rozhodnuti Komise.

Protokol studie se zanese do elektronického registru poregistra¢nich studii EU (registr EU PAS) pred
zahajenim sbéru Gdaju.

Plan Fizeni rizik

Drzitel rozhodnuti o registraci predlozi do 6 mésicl od prijeti rozhodnuti Komise plan Fizeni rizik.
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