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Podmienky vydania povoleni na uvedenie na trh pre liek Numeta G16%6E

a suvisiace nazvy

Prislusné vnutrostatne organy Clenskych statov alebo referencny Clensky stat (ak je to relevantné)
zabezpedia splnenie tychto podmienok drzitefom povolenia na uvedenie lieku Numeta G16%E na

trh:

Podmienky

Datum

Drzitel povolenia na uvedenie na trh predloZi revidovany plan
riadenia rizik vratane navrhov na vyhodnotenie efektivnosti opatreni
na minimalizovanie rizika.

V priebehu 3 mesiacov po
dosiahnuti zhody
koordina¢nou skupinou
CMDh

Drzitel povolenia na uvedenie na trh uskutocni perspektivnu
bezpecnostnl neintervencénd stddu po uvedeni lieku na trh na dalsie
vyhodnotenie hladin horc¢ika pozorovanych u donosenych
novonarodenych dojcCiat a deti do dvoch rokov veku liecenych liekom
Numeta G16%E v beznej klinickej praxi.

Drzitel povolenia na uvedenie na trh predlozi protokol vyssie
uvedenej Studie.

Do konca 3. $tvrtroka
2015

V priebehu 3 mesiacov po
dosiahnuti zhody
koordina¢nou skupinou
CMDh
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