Priloha IV

Zavéry o udéleni rozhodnuti o registraci pripravku za vyjimeénych okolnosti predloZzené
Evropskou agenturou pro 1é¢ivé pripravky
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Zavéry piredlozené Evropskou agenturou pro lé¢ivé pripravky:

e Registrace pripravku za vyjime¢nych okolnosti

Vybor CHMP posoudil Z&dost a je toho nazoru, Ze pomér ptinosi a rizik je ptiznivy, a proto
doporucuje, aby pripravku byla ud€lena registrace za vyjime¢nych okolnosti, jak je podrobné;ji
popsano v Evropské vefejné zpraveé o hodnoceni.
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