PRILOHA IV

PODMIENKY POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH
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Kompetentné narodné organy koordinované referenénym c¢lenskym Statom zaistia, aby drzitelia
povoleni na uvedenie na trh splnili nasledujicu podmienku:

Drzitelia povoleni na uvedenie na trh by mali poskytnat’ v ramei podrobného protokolu (napr. $tadie
pouzitia lickov alebo prieskumu vykonaného prepojenim zaznamov) dlhodobé d’alSie sledovanie
dodrziavania zmien informacii o licku a G¢innosti tychto zmien. Zmeny prijal vybor CHMP ako
sucast’ postupu EMEA/H/A-31/881.
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