IV. melléklet

A forgalomba hozatali engedélyre vonatkozo feltételek
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A forgalomba hozatali engedélyek feltételei

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak, az Astellasnak a megadott hataridén belll teljesitenie

kell az alabbi feltételeket, az illetékes hatdésagoknak pedig biztositaniuk kell, hogy az alabbi feltétel
teljesult:

A MAH-nak, az Astellasnak az Eligard készitmény beadéasara A megfelel6 engedélyezési
szolgald, kombinalt eszkozt egy Uj (pl. két, eleve csatlakoztatott eljaras iranti kérelmet az
fecskenddbdl allé) eszkozzel kell helyettesitenie a gydgyszerelési érintett nemzeti illetékes

hibak kockazatanak cs6kkentése céljabol. Erre vonatkozodan hatdsagoknal
aldtdmasztdé dokumentaciodt is be kell nydjtani, megfelel 2021. oktdéber 31-ig kell
hasznalhatésagi adatokat is beleértve. értékelésre benyujtani.
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