Anness 1V

Kondizzjonijiet ghat-tnehhija tas-sospensjoni tal-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq
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Kondizzjonijiet ghat-tnehhija tas-sospensjoni tal-Awtorizzazzjoni ghat-
Tqeghid fis-Suq

L-Awtoritajiet Nazzjonali Kompetenti tal-Istat(i) Membru(i) jew I-Istat(i) Membru(i) ta’ Referenza jekk
applikabbli, ghandhom jizguraw li I-kundizzjonijiet li gejjin ikunu ssodisfati mill-MAH(s):

II-MAHs ghandhom jidentifikaw popolazzjoni specifika ta’ pazjenti li ghalihom il-benefi¢¢ji tal-prodott
ikunu akbar mir-riskju.
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