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A forgalomba hozatali engedélyek feltételei

A tagallamok vagy - amennyiben vannak ilyenek - referencia-tagallamok nemzeti illetékes hatdsagai
kotelesek biztositani, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultjai teljesitsék az alabbi feltételeket:

Feltételek Datum

0,01 V/V% o6sztradiol tartalmd, helyileg alkalmazott gyégyszerek

vonatkozasaban

A maximalis kezelési id6tartam a 0,01 V/V% 06sztradiol tartalmu, Az Eurépai Bizottsag
helyileg alkalmazott gydgyszerek esetén négy hétre korlatozott hatarozatatél szamitott 3
(nem ismételt alkalmazas). Ezért a 100 g-os kiszereléseket vissza hénapon belul

kell vonni minden EU tagallambdl, ahol azok jelenleg
engedélyezettek.

0,01 V/V% 0Osztradiol tartalmu, helyileg alkalmazott gyégyszerek
vonatkozasaban

Mivel a maximalis kezelési id6tartam a 0,01 V/V% 06sztradiol
tartalmu, helyileg alkalmazott gydgyszerek esetén négy hétre (nem
ismételt alkalmazas) korlatozott, a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak részletes tervet kell benyujtania, amely tartalmazza a
pontos, rovid hataridéket a kisebb méret(i csomagolas (25 g)
alkalmassa tételére, valamint a 35 g-os és 50 g-os kiszerelések
visszavonasara vonatkozéan minden EU tagallamban, ahol azok
jelenleg engedélyezettek.

Az Eurdpai Bizottsag
hatarozatatdl szamitott 3
hénapon belul
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