IV priedas

Sustabdyto rinkodaros leidimo galiojimo atnaujinimo salygos
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Sustabdyto rinkodaros leidimo galiojimo atnaujinimo salygos

Valstybés (-iy) narés (-iy) arba, jei taikytina, referencinés (-iy) valstybés (-iy) narés (-iy) nacionalinés
kompetentingos institucijos uztikrina, kad rinkodaros leidimo turétojas (-ai) jvykdyty toliau nurodytas
salygas:

Rinkodaros leidimo turétojai turi nustatyti konkrecig pacienty populiacija, kurioje preparato nauda bty
didesné uz jo keliama rizika.
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