V priedas

Rinkodaros leidimy galiojimo salygos
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Numeta G169%E ir susijusiy pavadinimy rinkodaros leidimy galiojimo

salygos

Valstybiy nariy arba, jei taikytina, referencinés valstybés narés nacionalinés kompetentingos
institucijos uZtikrina, kad Numeta G16%E rinkodaros leidimo turétojas jvykdyty toliau nurodytas

sglygas:

Salygos

Data

Rinkodaros leidimo turétojas turi pateikti perzitrétya rizikos valdymo
plang, kuriame turi blti pateikti pasililymai dél rizikos mazinimo
priemoniy veiksmingumo vertinimo.

Per 3 ménesius nuo
CMD(h) susitarimo
priemimo

Rinkodaros leidimo turétojas turi atlikti perspektyvinj neintervencinj
poregistracinj saugumo tyrima, kad galéty iSsamiau jvertinti magnio
kiekj jprastinéje klinikinéje praktikoje Numeta G16%E gydyty
iSnesioty naujagimiy ir vaiky, iki dvejy mety kraujo plazmoje.

Rinkodaros leidimo turétojas turi pateikti pirmiau minéto tyrimo
protokola.

Iki 2015 m. III ketvircio
pabaigos.

Per 3 ménesius nuo
CMD(h) susitarimo
priémimo
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