DODATAK IV

ZAKLJUCCI EUROPSKE AGENCIJE ZA LIJEKOVE O IZDAVANJU ODOBRENJA U
IZNIMNIM OKOLNOSTIMA



Zakljucci Europske agencije za lijekove o sljede¢em:

¢ Odobrenje za stavljanje gotovog lijeka u promet u iznimnim okolnostima

Nakon razmatranja zahtjeva, misljenje je CHMP (Povjerenstvo za humane lijekove) da je omjer rizika i
koristi povoljan te se moZe preporuciti izdavanje odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet u
iznimnim okolnostima, a $to je dodatno objasnjeno u Europskom javnom izvje$éu o ocjeni lijeka.
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