Liite IV
Myyntilupiin liittyvat ehdot
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Myyntiluvan haltijoiden on taytettdva seuraavat ehdot annetussa aikataulussa, ja toimivaltaisten

viranomaisten on varmistettava, ettd seuraavat ehdot tayttyvat:

Ehdot

Paivamadara

Valmisteet, jotka sisaltavat pienen annoksen nomegestroliasetaattia
(2,5 mq) tai pienen annoksen kloorimadinoniasetaattia (1-2 mq)

Pieniannoksisten NOMAC- tai CMA-valmisteiden osalta myyntiluvan
haltijan on toteutettava kohdennettu seurantakysely (jos sita ei ole
viela tehty), joka sisaltaa sovitut keskeiset tekijat, jotta
meningeooman merkittdvad mahdollista riskid voidaan luonnehtia
tarkemmin.

Komission paatoksen
ilmoituspaivamaardasta
lahtien

Kaikki nomegestroliasetaattia tai kloorimadinoniasetaattia sisdltavat
valmisteet

Kunkin myyntiluvan haltijan on kaytettava riskinhallintajarjestelmaa,
joka on kuvattava riskinhallintasuunnitelmassa (jos sellainen on jo
kaytdssa) ja toimitettava se asiaankuuluvien kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten arvioitavaksi.

Riskinhallintasuunnitelmassa on otettava huomioon sovitut
riskinvahennyksen lisdatoimet, joilla puututaan meningeooman
tarkedan tunnistettuun tai mahdolliseen riskiin.

Kuuden kuukauden
sisalla komission
padtdksesta.
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