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Kundizzjonijiet ghat-tnehhija tas-sospensjoni tal-awtorizzazzjoni(jiet)
ghat-tqeghid fis-suq

SoliCol D3

Sabiex titnehha s-sospensjoni ta' SoliCol D3, I-awtoritajiet kompetenti ghandhom jizguraw li |-
kundizzjonijiet t'hawn taht gew issodisfati mid-detentur(i) tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq:

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ta' SoliCol D3 ghandu jipprovdi evidenza li |-
process ta' manifattura jikkonforma mar-rekwiziti tad-Direttiva tal-Kummissjoni 2003/94/KE li
tistabbilixxi I-principji u I-linji gwida tal-Prattika ta' Manifattura Tajba (GMP, Good Manufacturing
Practice) kif stipulat fl-Artikolu 8(3) tad-Direttiva 2001/83/KE.
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