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L-Awtoritajiet Kompetenti Nazzjonali, kkoordinati mill-Istat Membru ta’ Referenza, ghandhom
jizguraw li I-kundizzjonijiet li gejjin huma ssodisfati mid-Detenturi tal-Awtorizzazzjonijiet ghat-
Tqeghid fis-Sugq:

1. [I-MAH jimpenja ruhu li jwettaq studju epidemjologiku dwar ir-riskji tal-waqghat u ksur u li

jipprovdi r-rizultati ta’ dan l-istudju sal-Q2 tal-2011. [I-MAH jimpenja ruhu li jemenda -
informazzjoni dwar il-prodott kif rilevanti fuq il-bazi tal-ezitu tal-istudju.

2.1I-MAH jimpenja ruhu li jwiegeb ghall-kwistjonijiet mhux solvuti dwar il-kwalita 1i gejjin billi

jiddiskuti u jimplimenta kif rilevanti fil-kuntest ta’ aggornament tad-dokumentazzjoni tas-

CTD f"Mejju 2010.

Formulazzjo | II-MAH jimpenja ruhu li jipprovdi d-dokumenti u d-dejta ta’ appogg rigward 1-

nijiet kollha | istabbilta tal-modifika tas-sostanza medi¢inali omeprazole magnesium u
omeprazole.
[I-MAH jimpenja ruhu li jizviluppa u jintrodu¢i metodu ta’ identifikazzjoni
iehor ghas-sostanza medicinali omeprazole.

MUPS u [I-MAH jimpenja ruhu li jipprovdi d-dokumenti ta’ appogg rigward il-

kapsuli bijoekwivalenza ghall-bijolott.
[I-MAH jimpenja ruhu li jaggorna I-fajl skont ir-regolamenti varji u d-Direttiva
tal-UE 2001/83/EC.
II-MAH jimpenja ruhu li jipprovdi dejta ta’ stabbilta ghall-prodott
intermedju/lott.
[I-MAH jimpenja ruhu li jaggora l-ispecifikazzjonijiet bl-uniformita tat-test
tal-unitajiet ta’ dozagg.

MUPS II-MAH jimpenja ruhu li jinvestiga, jiggustifika u jintrodu¢i I-limiti ghal
impuritajiet skont il-linji gwida ICH Topic Q3B: Impuritajiet f*Prodotti
Medicinali Godda

MUPS II-MAH jimpenja ruhu li jipprovdi d-dokumenti ta’ appogg rigward il-limiti ta’
kwantifikazzjonijiet tal-prodott medicinali

Kapsuli u [I-MAH jimpenja ruhu li jinvestiga, jiggustifika u jintroduc¢i limiti ghal numru

soluzzjoni ta’ prodotti ta’ degradazzjoni.

ghal

injezzjoni u

soluzzjoni

ghal

infuzjoni

Soluzzjoni [I-MAH jimpenja ruhu li jikjarifika l-attivitajiet tal-manifattur tal-prodott

ghal medic¢inali.

mjezzjom U vAH jimpenja ruhu li jipprovdi d-dokumenti ta’ appogg rigward 1-

soluzzjoni .. S . , s

ohal ispecifikazzjoni tal-perjodu ta’ konservabilita tal-prodott lest.

infuzjoni [I-MAH jimpenja ruhu li jipprovdi d-dokumenti ta’ appogg rigward is-sigurta
kontra t-TSE (Encefalopatiji Spongiformi Trasmissibbli - Transmissible
Spongiform Encephalopathies).
II-MAH jimpenja ruhu li jaggorna d-dokument ‘P3-03 Deskrizzjoni tal-Process
ta’ Manifattura u Kontrolli tal-Process ghall-Prodott Medi¢inali’
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