LIITE IV

MYYNTILUPIIN LITTYVA EHTO
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MYYNTILUPIEN EHDOT

Kansalliset toimivaltaiset viranomaiset varmistavat tarvittaessa viitejdsenvaltion koordinoimina, ettd
myyntiluvan haltijat tdyttévit seuraavat ehdot:

Riskinhallintasuunnitelma

Euroopan komission péddtoksen mukaisesti kaikkien uusien hakemusten, jotka koskevat kiyttdaiheen
laajentamista kaksisuuntaiseen mielialahdirioon liittyvddan manian hoitoon, mukana on tarvittaessa
toimitettava riskinhallintasuunnitelma.

118





