PRILOHA IV

PODMINKA PRO UDELENI ROZHODNUTI O REGISTRACI
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PODMINKY REGISTRACE
Prislusné vnitrostatni organy koordinované referenénim ¢lenskym statem zajisti, aby drzitelé rozhodnuti
o registraci splnili nasledujici podminky:
Plan Fizeni rizik

V souladu s rozhodnutim Evropské komise by soubézné s jakoukoli zadosti o rozsifeni indikace tykajici se
1écby manie u dospélych s bipolarni poruchou mél v ptipadé potieby byt predlozen také plan fizeni rizik.
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