IV. MELLEKLET

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYEK FELTETELE
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A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY FELTETELEI

A referencia tagallam altal koordinalt illetékes nemzeti hatosagok adott esetben biztositjak, hogy a
forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai megfeleljenck az alabbi feltételeknek:

Kockazatkezelési terv

Az Eurdpai Bizottsag hatarozata alapjan a bipolaris zavarban eléforduld mania kezelésére vonatkozo
javallat kiterjesztésére iranyuld minden egyes Uj kérelemmel egyiitt kockazatkezelési tervet kell
benyujtani, amennyiben ez alkalmazhato.
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