Villkor for godkannandena for forséaljning av Numeta G16%26E och

associerade namn

De behoériga nationella myndigheterna, i forekommande fall i medlemsstaten eller

referensmedlemsstaten, ska sékerstélla att innehavaren av godkannande for férsaljning till fullo

uppfyller féljande villkor for Numeta G16%E:

Villkor

Datum

Innehavaren av godkdnnande for forsaljning ska lamna in en
reviderad riskhanteringsplan som ska innehélla forslag om
utvardering av riskminimeringsatgardernas effekt.

Inom 3 méanader efter
CMD(h):s beslut

Innehavaren av godkannande for forsaljning ska utfora en
prospektiv icke-interventionell sdkerhetsstudie efter godkannande
for forsaljning for att ytterligare utvardera de iakttagna
magnesiumnivaerna hos fullgdngna nyfédda spadbarn och barn upp
till tvd &r som behandlats med Numeta G16%E i rutinmassig klinisk
praxis.

Innehavaren av godkannande for forsaljning ska lamna in
protokollet fran ovanstaende studie.

Till slutet av kvartal 3
2015

Inom 3 méanader efter
CMD(h):s beslut
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