DODATEK IV

POGOJI DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
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POGOJI DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Pristojni nacionalni organi, katerih delo usklajuje referen¢na drzava clanica, kadar je primerno,
zagotovijo, da imetniki dovoljenj za promet z zdravilom izpolnjujejo naslednje pogoje:

Nacrt za obvladovanje tveganja

V skladu z odlo¢bo Evropske komisije je treba nacrt za obvladovanje tveganja predloziti z vsako novo
vlogo za razsiritev indikacije v zvezi z zdravljenjem manije pri bipolarni motnji, kot je primerno.
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