1V. melléklet

Az Europai Gyogyszerigynokség altal a forgalomba hozatali engedély kivételes korilmények
kozotti megadasaval kapcsolatban el6adott kovetkeztetések
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Az Eurépai Gyégyszeriigynokség altal eloadott kovetkeztetések az alabbiakra vonatkozoan:

o Kivételes kérulmények kdzott megadott forgalomba hozatali engedély

A kérelem attekintése alapjan a CHMP azon a véleményen van, hogy a kockézat-el6ny profil
kedvez0 a forgalomba hozatali engedély kivételes koriilmények kdzotti megadasanak ajanlasahoz,
amint azt az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés b6vebben kifejti.
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