PRILOHA IV

PODMINKY REGISTRACE
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Prislusné vnitrostatni trfady, koordinované referenénim c¢lenskym statem, zajisti, aby drzitelé
rozhodnuti o registraci splnili nasledujici podminku:

Drzitelé rozhodnuti o registraci maji poskytnout podrobny protokol (napf. studie o pouzivani 1é¢iva
nebo prizkum prostiednictvim systému vazeb mezi jednotlivymi ptipady) pro dlouhodobé sledovani
zachovavani a ucinnosti zmén v informacich o pfipravku pfijatych vyborem CHMP jako soucast
postupu predloZeni zalezitosti k posouzeni EMEA/H/A-31/881.
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