IV. melléklet

A forgalomba hozatali engedélyekben foglalt feltétel
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A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYEKBEN FOGLALT FELTETELEK
A megfelel6 esetben a referencia-tagdllam 4&ltal koordindlt nemzeti illetékes hatdsagok

gondoskodnak arrdél, hogy a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai teljesitsék az alabbi
feltételeket:

Kommunikacids terv

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjainak a CHMP altal elfogadottaknak megfeleléen egy
~€gészségligyi szakembereknek szdlo kozvetlen kozlemény” (DHPC) utjan tajékoztatnia kell az
egészségligyi szakembereket a nimeszuliddal kapcsolatban e felllvizsgalat eredményérdl. A
harmonizacié céljabdl a levelet az Eurdpai Bizottsag hatadrozatat kovetdé 15 munkanapon belil kell
kikdldeni.

49





