Bijlage IV

Conclusies van het Europees Geneesmiddelenbureau met betrekking tot het verlenen van de
vergunning voor het in de handel brengen onder uitzonderlijke omstandigheden
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Conclusies van het Europees Geneesmiddelenbureau met betrekking tot:

. Vergunning voor het in de handel brengen onder uitzonderlijke omstandigheden

Na bestudering van de aanvraag voor de handelsvergunning is het CHMP van mening dat de
baten/risicobalans gunstig is en dat een vergunning voor het in de handel brengen onder
uitzonderlijke omstandigheden kan worden verleend, zoals toegelicht in het Europees openbaar
beoordelingsrapport.
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