ANHANG IV

BEDINGUNGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS INVERKEHRBRINGEN
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Die zustindigen nationalen Behorden, die vom Referenzmitgliedstaat (RMS) koordiniert werden,
stellen sicher, dass die folgende Bedingung von den Inhabern der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen erfiillt wird:

Die Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen legen ein ausfiihrliches Protokoll (z. B.
Arzneimittelanwendungsstudien oder eine Ubersichtserfassung mittels Datensatzverkniipfung) fiir die
langfristige  Nachbeobachtung der Einhaltung und Wirksamkeit der Anderungen der
Fachinformationen vor, die vom CHMP als Teil des Verfahrens EMEA/H/A-31/881 angenommen
wurden.
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