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PRÍLOHA IV 

 
ZÁVERY TÝKAJÚCE SA UDELENIA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH ZA 

MIMORIADNYCH OKOLNOSTÍ, PREDLOŽENÉ EURÓPSKOU AGENTÚROU PRE 
LIEKY  
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Závery predložené Európskou agentúrou pre lieky: 
 
• Povolenie na uvedenie na trh za mimoriadnych okolností 

Výbor CHMP po posúdení žiadosti zastáva názor, že vyváženosť rizika a prínosu je priaznivá, a preto 
odporúča udeliť povolenie na uvedenie na trh za mimoriadnych okolností, ako je to podrobnejšie 
opísané v Európskej verejnej hodnotiacej správe.  
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