PRILOGA IV

ZAKLJUCKI O ODOBRITVI POGOJNEGA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM,
K1 JIH JE PREDSTAVILA EVROPSKA AGENCIJA ZA ZDRAVILA
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ZakljucKki, Ki jih je predstavila Evropska agencija za zdravila, o:
e pogojnem dovoljenju za promet z zdravilom
Odbor CHMP je obravnaval vlogo in meni, da je razmerje med tveganji in koristmi ugodno za

priporocilo za odobritev pogojnega dovoljenja za promet z zdravilom, kot je dodatno pojasnjeno v
Evropskem javnem poroc¢ilu o oceni zdravila.
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