Priloga 111

Pogoji dovoljenja za promet z zdravilom
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Nacionalni pristojni organi, ki jih koordinira referen¢na drzava Clanica, kjer je to mozno, bodo
zagotovili, da bodo imetniki dovoljenja za promet z zdravilom izpolnili naslednje pogoje:

Posodobljena razlic¢ica nacrta za obvladovanje tveganja, ki odraza posodobljene informacije glede

pediatri¢ne populacije, kot je bilo dogovorjeno s CHMP, bo predlozena pristojnim nacionalnim organom
v roku 3 mesecev od sklepa Evropske komisije za ta postopek.
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