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Villkor for godkannandet for forséaljning

Sakerhetsstudie efter det att lakemedlet godkants (PASS)

Innehavaren av godk&nnande for forséljning ska genomfdra en observationsstudie avseende sékerhet
efter det att produkten godkants (PASS) fér att utvardera sédkerheten med Targocid hos vuxna med
grampositiva infektioner som exponeras for den hégre laddningsdosen pa 12 mg/kg tva ganger
dagligen (24 mg/kg/dag).

Protokollen, sammanstallningarna och den slutliga studierapporten ska lamnas in i det format som
anges i bilaga Il i kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 520/2012.

Protokollet fér denna PASS-observationsstudie ska lamnas in inom tvd manader frAn kommissionens
beslut.

Studieprotokollet ska foras in i EU:s elektroniska register dver studier efter det att produkten godkants
(EU:s PAS-register) innan datainsamlingen bdrjar.

Riskhanteringsplan

Innehavaren av godk&nnande for forséljning ska lamna in en riskhanteringsplan (RMP) inom
6 manader efter kommissionens beslut.
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