PRILOHA IV

ZAVERY YYDANE EUROPSKOU AGENTUROU PRE LIEKY O UDELENI
REGISTRACIE ZA MIMORIADNYCH OKOLNOSTI



Zavery vydané Eurdpskou agenturou pre lieky na:
. Udelenie registracie za mimoriadnych okolnosti
Vybor CHMP po postideni ziadosti vyjadril stanovisko, ze pomer prinosu — rizika je priaznivy je v

prospech odportcania na udelenie registracie za mimoriadnych okolnosti, ako sa d’alej uvadza v
Eurdpskej verejnej hodnotiacej sprave (European Public Assessment Report).
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