Bilag IV

Betingelser for markedsfgringstilladelserne
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Betingelser for markedsfaringstilladelserne

De nationale kompetente myndigheder i medlemsstaterne eller i givet fald i referencemedlemsstaterne
sikrer, at indehaverne af markedsfgringstilladelse opfylder fglgende betingelser:

Betingelser Dato

For leegemidler indeholdende 0,01 veegtprocent estradiol til topisk

anvendelse
Den maksimale varighed af et behandlingsforlgb med leegemidler Senest 3 maneder efter
indeholdende 0,01 veaegtprocent estradiol til topisk anvendelse Kommissionens beslutning

begraenses til fire uger (ikke gentagen anvendelse).
Pakningsstarrelsen 100 g skal derfor treekkes tilbage i alle EU-
medlemsstater, hvor den er godkendt.

For leegemidler indeholdende 0,01 vaegtprocent estradiol til topisk
anvendelse

Da den maksimale varighed af et behandlingsforlgb med lsegemidler
indeholdende 0,01 veegtprocent estradiol til topisk anvendelse er
begraenset til fire uger (uden gentagen anvendelse) skal
indehaverne af markedsfagringstilladelse foreleegge en detaljeret
plan, herunder ngjagtige korte frister for tilpasning af den mindre
pakningsstarrelse (25 g) og tilbagetraekning af 35 g og 50 g
pakningsstgrrelserne i alle EU-medlemsstater, hvor de er godkendt.

Senest 3 maneder efter
Kommissionens beslutning
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