PRILOHA 1V

ZAVERY TYKAJUCE SA UDELENIA PODMIENECNEHO’POVOLENIA NA UVEDENIE
NA TRH PREDLOZENE EUROPSKOU AGENTUROU PRE LIEKY
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Zavery predloZené Eurépskou agenturou pre lieky:

e Podmienecné povolenie na uvedenie na trh

Vybor CHMP po posudeni ziadosti zastava nazor, Ze vyvazenost rizika a prinosu je priazniva, a preto
odportca udelit’ podmienecné povolenie na uvedenie na trh, ako je to podrobnejsie opisané
v Eurdpskej verejnej hodnotiacej sprave.
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