Anhang 1V

Bedingungen fur die Genehmigung fur das Inverkehrbringen
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Bedingungen fur die Genehmigung fur das Inverkehrbringen

Die zustandigen nationalen Behérden der Mitgliedstaaten oder gegebenenfalls Referenzmitgliedstaaten
stellen sicher, dass folgende Bedingungen vom/von den Inhaber(n) der Genehmigung fur das

Inverkehrbringen erfullt werden:

Bedingungen

Datum

DHPC-Mitteilung gemafl dem Kommunikationsplan und den Bedingungen,
die von der CMDh vereinbart wurden.

Innerhalb von 30 Tagen
nach Vereinbarung der
CMDh

Die Arzneimittel mit ausschlieBlich geburtshilflichen Indikationen, auf die ein
Widerruf zutrifft (anstatt einer Anderung an den Bedingungen fiir die
Genehmigung fir das Inverkehrbringen), sollten von den Inhabern der
Genehmigung fur das Inverkehrbringen spéatestens bis zum 25. November
2013 vom Markt zurickgenommen werden.

Spatestens bis zum
25. November 2013
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