IV. melléklet

A forgalomba hozatali engedély feltétele
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A gyogyszer biztonsagos és hatasos alkalmazasahoz elengedhetetiennek
tartott feltétel a farmakovigilanciat is ideértve.

A referenciatagallam altal koordinalt nemzeti illetékes hatésagoknak biztositaniuk kell, hogy a
forgalomba hozatali engedély jogosultja betartja a kévetkez6 feltételeket:

1. El kell végezni a véleményben emlitett prospektiv megfigyeléses vizsgalatot a Mifepristone
Linepharma korai terhesség megszakitasara vonatkozd alkalmazasi javallatainak értékelése céljabol.
A felllvizsgalt vizsgalati tervet a Bizottsdg hatarozatat kovetéen 10 napon belll be kell nyujtani.
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