Aneks 111

Warunek zniesienia zawieszenia pozwolen na dopuszczenie do obrotu

17



Warunek zniesienia zawieszenia pozwolen na dopuszczenie do obrotu
dla produktu leczniczego Numeta G13%E i nazw produktow zwigzanych

Aby zawieszenie pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktu leczniczego Numeta G13%E
zostato zniesione, w gestii wtasciwych organdéw narodowych panstw cztonkowskich lezy
dopilnowanie, by podmiot odpowiedzialny spetnit nastepujace warunki:

Podmiot odpowiedzialny powinien wprowadzi¢ odpowiednie zmiany do skfadu produktu tak, aby
stezenie magnezu w tym produkcie byto uzasadnione w oparciu o najnowsza wiedze w tym
zakresie.

Podmiot odpowiedzialny powinien dziata¢ w porozumieniu z referencyjnym panstwem cztonkowskim
w celu uzgodnienia odpowiedniej procedury stuzacej spetnieniu tego warunku zniesienia
zawieszenia.
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Aneks IV

Poprawki do odpowiednich punktéw Charakterystyki Produktu
Leczniczego i ulotki dla pacjenta

Uwaga:

Zmiany do Charakterystyki Produktu Leczniczego, oznakowania i ulotki dla pacjenta mogg
wymagac dalszego uzupetnienia przez wiasciwe organy krajowe, we wspotpracy z Krajem
Referencyjnym, jesli bedzie to stosowne
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