IV. MELLEKLET

AZ EUR(’)PA,I GY(’)GY§ZERI”JGYN(”)KSE(} ALTAL A FORGALOMBA HOZATALI
ENGEDELY KIVETELES K(")RI:JLMENYEK KOZOTTI MEGADASAVAL
KAPCSOLATBAN ELOADOTT KOVETKEZTETESEK



Az Eurépai Gyogyszeriigynokség altal eloadott kovetkeztetések az alabbiakra vonatkozéan:

. Kivételes koriilmények kozott megadott forgalomba hozatali engedély

A kérelem attekintése alapjan a CHMP azon a véleményen van, hogy a kockézat-el6ny profil kedvezd
a forgalomba hozatali engedély kivételes koriilmények kozotti megadasanak ajanlasahoz, amint azt az
eurdpai nyilvanos értékeld jelentés bévebben kifejti.
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