PRILOHA IV

ZAVERY O IgDF:LENi l}OZHODNUTi O REGISTRACI ZA V)?JIMECN)?CH
OKOLNOSTI UVEDENE EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY



Zavéry uvedené Evropskou agenturou pro lé¢ivé pripravky
. Rozhodnuti o registraci za vyjime¢nych okolnosti
Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky (CHMP) posoudil Zadost a je toho nazoru, Ze pomér piinosu a

rizika je pfiznivy a opravituje k vydani rozhodnuti o registraci za vyjimecnych okolnosti, jak je dale
uvedeno v Evropské vefejné hodnotici zpraveé (European Public Assessment Report — EPAR).



	PŘÍLOHA IV

