IV. MELLEKLET

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT FELTETELEK
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A referencia tagallam altal koordinalt nemzeti illetékes hatdsagok gondoskodnak arrdl, hogy a
forgalomba hozatali engedély jogosultjai teljesitsék az alabbi feltételt:

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjainak részletes vizsgalati tervet (pl. gyogyszerhasznalati
vizsgalatok vagy adatok 6sszekapcsolasaval végzett felmérés) kell benytjtaniuk a termékinformaciora
vonatkozéan a CHMP altal az EMEA/H/A-31/881 szamu beterjesztési eljaras részeként elfogadott
modositasok betartasanak és hatékonysaganak hossza tavi nyomon kdvetésérol.
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