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Condic¢des da Autorizacado de Introducdo no Mercado
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Condicdes da Autorizagado de Introducdo no Mercado

Estudo de sequranca pés-autorizacdo (PASS)

O titular da AIM ira realizar um estudo de seguranca pos-autorizagdo (PASS) sem intervengédo
destinado a avaliar a seguranca do Targocid em adultos com infe¢ces gram-positivas que sao expostos
a uma dose de carga mais alta de 12 mg/kg duas vezes por dia (24 mg/kg/dia).

Os protocolos, resumos e relatorios finais dos estudos serdo apresentados no formato estabelecido no
Anexo 111 do Regulamento de Execucédo (UE) n.© 520/2012 da Comisséao.

O protocolo deste PASS sem intervencédo sera apresentado num periodo de 2 meses a contar da
Decisédo da Comisséo.

O protocolo do estudo seré introduzido no registo eletronico da UE de estudos pds-autorizacdo (Registo
PAS da UE) antes do inicio da recolha dos dados.

Plano de Gestdo do Risco

O titular da AIM ira apresentar um PGR num periodo de 6 meses a contar da Decisdo da Comissao.
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