ANNESS IV

KUNDIZZJONI TAL-AWTORIZZAZZJONUJIET GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
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KUNDIZZJONIJIET TAL-AWTORIZZAZZJONIJIET GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
L-Awtoritajiet Kompetenti Nazzjonali, ikkoordinati mill-Istat Membru ta’ Referenza fejn ikun il-kaz,

ghandhom jizguraw 1i 1-kundizzjonijiet li gejjin huma ssodisfati mid-Detenturi tal-Awtorizzazzjoni
ghat-Tqgeghid fis-Suq:

Pjan tal-Gestjoni tar-Riskji

Skont id-Dec¢izjoni tal-Kummissjoni Ewropea, il-Pjan tal-Gestjoni tar-Riskji ghandu jigi sottomess
ma’ kwalunkwe applikazzjoni gdida ghall-estensjoni tal-indikazzjoni rigward it-trattament tal-manija
fid-disturb bipolari, kif relevanti.
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