Priloha V

Podminky registraci
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Podminky registraci pro pripravek Numeta G16%E a souvisejici nazvy

PFisluéné vnitrostatni organy ¢lenskych statl nebo referenéniho statu zajisti, aby v piipadé nutnosti
drzitel rozhodnuti o registraci pfipravku Numeta G16%E splnil nasledujici podminky:

Podminky

Termin

Drzitel rozhodnuti o registraci by mél pfedlozit revidovany plan
fizeni rizik véetné navrhu na hodnoceni Uc¢innosti opatfeni pro
minimalizaci rizik.

Do 3 mésicll od uzavieni
dohody skupinou CMDh

Drzitel rozhodnuti o registraci by mél provést prospektivni
neintervencni studie bezpecnosti z obdobi po registraci pfipravku pro
dal$i hodnoceni hladiny hot¢iku pozorované u novorozencl
narozenych v terminu a déti do dvou let véku IéCenych pfipravkem
Numeta G16%E v bézné klinické praxi.

Drzitel rozhodnuti o registraci by mél predloZit protokol vyse
zminéné studie.

Koncem tretiho Ctvrtleti
roku 2015

Do 3 mésicl od uzavfeni
dohody skupinou CMDh
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