Priloga 1V

Pogoji za preklic zacasnega umika dovoljenja za promet z zdravilom
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Pogoji za preklic zacasnega umika dovoljenja za promet z zdravilom

Pristojni nacionalni organi ene ali ve¢ drzav clanic ali referencnih drzav ¢lanic, e je to ustrezno, bodo

zagotovili, da imetnik(i) dovoljenja za promet z zdravilom izpolnjuje(jo) naslednje pogoje:

Imetniki dovoljenja za promet z zdravilom morajo opredeliti specificno populacijo bolnikov, pri kateri

koristi zdravila odtehtajo ugotovljeno tveganje.
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