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A forgalomba hozatali engedélyek feltételei
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A Numeta G169%E és kapcsolddo nevek forgalomba hozatali

engedélyeinek feltételei

A tagallamok vagy referencia-tagallamok nemzeti illetékes hatésagai szilkkség esetén kotelesek
biztositani, hogy a Numeta G16%E forgalomba hozatali engedélyének jogosultja teljesiti az alabbi

feltételeket:

Feltételek

Datum

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak be kell nydjtania egy
felllvizsgalt kockazatkezelési tervet, amely tartalmazza a
kockazatminimalizal6 intézkedések hatékonysaganak értékelésére
vonatkozé javaslatokat is.

A CMDh-megallapodas
utan 3 hénapon belll

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak le kell folytatnia egy
prospektiv, beavatkozassal nem jaro, engedélyezést kovetd
biztonsagossagi vizsgalatot a Numeta G16%E készitménnyel kezelt,
id6re szlletett Ujszulott csecsembknél és 2 év alatti
kisgyermekeknél a rutin klinikai gyakorlatban megfigyelt
magnéziumszintek tovabbi értékelésére.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak be kell nydjtania a
fent emlitett vizsgalat vizsgalati tervét.

2015. harmadik
negyedévének végeéig

A CMDh-megallapodas
utan 3 hénapon beldl
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