Anness 111

Kundizzjonijiet tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq
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L-Awtoritajiet Kompetenti Nazzjonali (NCAs), ikkoordinati mill-Istat Membru ta’ Referenza fejn
applikabbli, ghandhom jizguraw li I-kundizzjonijiet li gejjin jigu ssodisfati mid-Detenturi tal-
Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-Suq (MAHSs):

Verzjoni aggornata tal-Pjan tal-Gestjoni tar-Riskji sejra tigi sottomessa lill-Awtoritajiet Kompetenti

Nazzjonali fi zmien 3 xhur mid-Decizjoni tal-Kummissjoni ghal din il-pro¢edura, sabiex tirrifletti |-
informazzjoni aggornata dwar il-popolazzjoni pedjatrika kif gabel fugha s-CHMP.
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