V lisa

Muugilubade tingimused

22



Numeta G169%E ja sarnaste nimetuste muugilubade tingimused

Liikmesriikide padevad asutused voi vajaduse korral viiteliikmesriik peavad tagama, et Numeta

G16%E muugiloa hoidja taidab jargmised tingimused.

Tingimused

Kuupaev

Muugiloa hoidja peab esitama labivaadatud riskijuhtimiskava,
sealhulgas riskivdhendusmeetmete efektiivsuse hindamise
ettepanekud.

3 kuu jooksul parast
inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja
detsentraliseeritud
menetluste
kooskdlastusrihma otsust

Miugiloa hoidja peab labi viima prospektiivse mittesekkuva
muugiloa véljastamise jargse ohutusuuringu, et hinnata

Numeta G16%E-ga rutiinses kliinilises praktikas ravitavate ajaliste
vastsundinute ja kuni kaheaastaste laste vereplasma
magneesiumisisaldust.

Muugiloa hoidja peab esitama ulalmainitud uuringuplaani.

2015. aasta 3. kvartali
16puks

3 kuu jooksul parast
inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja
detsentraliseeritud
menetluste
kooskdlastusrihma otsust
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