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A forgalombahozatali engedély(ek) feltételei

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak a megadott hataridon beliil teljesitenitik kell az alabbi
feltétel(eke)t, az illetékes hatdésagoknak pedig biztositaniuk kell, hogy az alabbiak teljesililjenek:

1 mg finaszteridot tartalmazd, szajon at térténd alkalmazasra szant
gyogyszerek:

Az 1 mg finaszteridot tartalmazd, szajon at torténé alkalmazasra
szant gyogyszerek forgalombahozatali engedélyének jogosultjainak
kockazatkezelési rendszert kell mikodtetnilik, amelyet az érintett

illetékes hatdsagoknak benyujtandd kockazatkezelési tervben kell 6 hénapon beliil a
ismertetni. Bizottsag hatarozatat
kovetben.

A forgalombahozatali engedély jogosultjainak aktualizélniuk kell a
kockazatkezelési terviiket, vagy Ujat kell bevezetniiik annak
érdekében, hogy az elfogadott betegkartyat tovabbi
kockazatminimalizald intézkedésként tiikrézzék az éngyilkossagi
gondolatok és a szexualis zavarok jelentGs azonositott kockazatainak
kezelése érdekében.
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