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VIÐAUKI IV 
 

NIÐURSTAÐA LYFJASTOFNUNAR EVRÓPU UM VEITINGU SKILYRTS 
MARKAÐSLEYFIS 

 

Ly
fið

 e
r e

kk
i l

en
gu

r m
eð

 m
ar

ka
ðs

le
yf

i



31 

 
Niðurstaða Lyfjastofnunar Evrópu um: 
 
• Skilyrt markaðsleyfi 
 
Að undangengnu mati á umsókninni er það álit CHMP að áhættu-ávinningshlutfallið réttlæti að mælt 
sé með veitingu skilyrts markaðsleyfis eins og nánar er útskýrt í opinberu evrópsku matsskýrslunni 
(European Public As 
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