ANEKS IV

WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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W gestii kompetentnych wtadz w poszczegolnych panstwach, koordynowanych przez referencyjne
panstwo cztonkowskie, lezy zapewnienie, by podmioty posiadajace pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu dopehity nastepujacych warunkow:

Podmioty odpowiedzialne posiadajace pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinny przedstawic
szczegdtowe protokoty (np. protokoly badan nad stosowaniem leku Iub przeglady przeprowadzone
poprzez laczenie rekordow) dotyczace obserwacji dlugoterminowych odnoszacych si¢ do
koniecznosci wprowadzenia poprawek do informacji o produkcie przyjetych przez CHMP jako czg$¢
procedury arbitrazu EMEA/H/A-31/881 oraz dotyczace skutecznosci tych dziatan.
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