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Kondizzjonijiet tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghal

Numeta G16%E u ismijiet assocjati

L-Awtoritajiet kompetenti nazzjonali tal-Istati Membri jew tal-Istat Membru ta’ referenza jekk applikabbili,

ghandhom jizguraw li I-kundizzjonijiet li gejjin jigu sodisfatti mill-MAH ghal Numeta G169%E:

Kondizzjonijiet

Data

II-MAH ghandu jissottometti pjan rivedut ghall-gestjoni tar-riskju
inkluz proposti ghall-valutazzjoni tal-effikac¢ja tal-mizuri ghall-
minimizzazzjoni tar-riskji.

Fi Zzmien 3 xhur wara I-
ftehim tas-CMDh

II-MAH ghandu jwettaq studju prospettiv mhux ta’ intervent wara I-
awtorizzazzjoni dwar is-sigurta biex ikomplu jigu vvalutati I-livelli ta’
manjesju osservati fit-trabi tat-twelid li jitwieldu wara 37 gimgha ta’
gestazzjoni u fi tfal sa sentejn li jirc¢ievu kura b’Numeta G16%E fil-

prattika klinika ta’ rutina.

II-MAH ghandu jissottometti I-protokoll ghall-istudju msemmi hawn
fuqg.

Sat-tmiem tal-Q3 tal-2015

Fi Zzmien 3 xhur wara I-
ftehim tas-CMDh
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