CHMP ieteica izsniegt redistracijas apliecibu, kurai zalu apraksts, markéjuma teksts un lietoSanas
instrukcija paliek tadi pasi ka galigas versijas, par kuram ir panakta vienosanas koordinacijas grupas
procedira, ka minéts $a atzinuma 111 pielikuma Nanotop un sinonimisko nosaukumu zalém (sk.

I pielikumu).



Pielikums I11

Zalu apraksts, markéjuma teksts un lietosanas instrukcija

Piezime: sis zalu apraksts, mark&juma teksts un lietoSanas instrukcija ir redakcija, kas ir spéka
Komisijas lemuma pienemsanas laika.

P&c Komisijas IEmuma pienemsanas dalibvalstu atbildigas iestades sadarbiba ar atsauces dalibvalsti
atjauninas informaciju par preparatu, ja tas nepiecieSams. Tadé| Sis zalu apraksts, markéjuma teksts
un lietoSanas instrukcija var atskirties no esosa teksta.



Spéeka esosais zalu apraksts, markéjuma teksts un lietoSanas instrukcija ir galigie varianti, kas
sasniegti koordinacijas grupas procedura.



