Anness IV

Il-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
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Il-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq

L-istudju dwar is-sikurezza wara I-awtorizzazzjoni (PASS)

II-MAH ghandu jwettaqg studju mhux ta’ intervent dwar is-sikurezza wara |-awtorizzazzjoni (PASS)
sabiex jevalwa s-sigurta ta’ Targocid f'adulti b'infezzjonijiet Gram-pozittivi li huma esposti ghall-oghla
doza ta’ taghbija ta’ 12mg/kg darbtejn kuljum (24 mg/kg/kuljum).

Il-protokolli, I-astratti u r-rapporti finali tal-istudju ghandhom jigu pprezentati fil-format stabbilit fl-
Anness III tar-Regolament ta' Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 520/2012.

Il-protokoll ta’ dan il-PASS mhux ta' intervent ghandu jigi pprezentat fi zmien xahrejn mid-Decizjoni
tal-Kummissjoni.

IlI-protokoll tal-istudju ghandu jiddahhal fir-registru elettroniku tal-UE ta’ studji ta’ wara I-
awtorizzazzjoni (Registru PAS tal-UE) gabel il-bidu tal-gbir tad-dejta.

Il-pjan ghall-immaniqqgjar tar-riskji

II-MAH ghandu jissottometti RMP fi zmien 6 xhur mid-Decizjoni tal-Kummissjoni.
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