Priloha IV

Podminka pro udéleni rozhodnuti o registraci
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Podminka povaZovana za zasadni pro bezpecné a ucinné pouziti IécCivého
pFipravku, vcetné farmakovigilance

PFislusné vnitrostatni orgéany koordinované referencnim clenskym statem zajisti, aby drzitel rozhodnuti
o registraci splnil tyto podminky:

1. Méla by byt provedena prospektivni observacni studie s cilem zhodnotit doporuceni

k pfedepisovani pripravku Mifepristone Linepharma k pred¢asnému ukonceni téhotenstvi, jak je ve
stanovisku uvedeno. Revidovany protokol by mél byt predlozen do 10 dnli od vydani rozhodnuti
Komise.
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