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Podminky rozhodnuti o registraci

Drzitelé rozhodnuti o registraci spIni nize uvedené podminky ve stanovené lhté a prislusné organy
zajisti spInéni tohoto:

LM 2 v

Lécivé pripravky obsahujici finasterid 1 mg k perordlnimu podéni:

Drzitelé rozhodnuti o registraci Ié¢ivych pripravkd obsahujicich
finasterid 1 mg k perordlnimu podani by méli uplatriovat systém
fizeni rizik popsany v planu fizeni rizik, ktery predlozi pfisluSnym

organim.

Do 6 mésicl od prijeti
Drzitelé rozhodnuti o registraci by méli aktualizovat svij plan fizenf prislusného rozhodnuti
rizik nebo zavést novy, aby zahrnoval schvélenou kartu pacienta Komise

jakozto dalsi opatfeni k minimalizaci rizik, jehoz cilem je resit
dllezita zjisténa rizika sebevrazednych myslenek a sexudlni
dysfunkce.
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