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Bijlage III 

Voorwaarden verbonden aan de vergunning voor het in de handel 
brengen in de lidstaten  
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Autoriteiten van de nationale lidstaten (NCA’s), gecoördineerd door de Reference Member State 
waar dit van toepassing is, zullen ervoor zorgen dat de houders van de vergunning voor het in de 
handel brengen (MAHs) in de lidstaten voldoen aan de volgende voorwaarden: 
 
Een aangepaste versie van het Risico Management Plan zal worden ingediend bij de autoriteiten 
van de nationale lidstaten binnen 3 maanden na het commissiebesluit van deze procedure, om de 
aangepaste informatie over de pediatrische populatie weer te geven, zoals overeengekomen door 
het CHMP.  


