PRILOHA IV

PODMIENKA POVOLENI NA UVEDENIE NA TRH
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PODMIENKY UDELENIA POVOLENI NA UVEDENIE LIEKU NA TRH

Prislusné vnutrostatne organy, podla potreby koordinované referenénym ¢lenskym $tatom, zabezpecia,
aby drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh splnili tieto podmienky:

Plan riadenia rizik

Podl'a rozhodnutia Europskej komisie by sa mal plan riadenia rizik podl'a potreby predkladat’ s kazdou
novou ziadost'ou o rozsirenie indikacie tykajicej sa liecby manie pri bipolarnej poruche.
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