Anhang IV

Schlussfolgerungen der Européischen Arzneimittel-Agentur zur Erteilung der Genehmigung fur
das Inverkehrbringen unter “aufBergewdhnlichen Umstanden*
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Schlussfolgerungen der Europaischen Arzneimittel-Agentur

e Genehmigung fur das Inverkehrbringen unter ,,auflergewdhnlichen Umstanden*

Der CHMP ist nach Priifung des Antrages der Ansicht, dass das Nutzen-Risiko-Verhéltnis positiv
ist, und empfiehlt die Erteilung der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen unter

»aukergewohnlichen Umstinden®, wie im Europaischen Offentlichen Beurteilungsbericht niher
erlautert wird.
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