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Registracijos pazyméjimy galiojimo salygos
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Registracijos pazyméjimo (-y) galiojimo salygos

Registruotojai per nustatytg terming privalo jvykdyti toliau nurodyta (-as) salygq (-as), o
kompetentingos institucijos privalo uztikrinti, kad ji (jos) bdty jvykdyta (-o0s):

Geriamieji vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra 1 mg finasterido:

Geriamuyjy vaistiniy preparatu, kuriy sudétyje yra 1 mg finasterido,
registruotojai turéty turéti rizikos valdymo sistema, aprasytq rizikos
valdymo plane (RVP), kuris pateikiamas atitinkamoms
kompetentingoms institucijoms.

Registruotojai turéty atnaujinti savo RVP arba jgyvendinti naujq
plang, kuriame atsispindéty sutarta paciento kortelé kaip papildoma
rizikos mazinimo priemoné siekiant kovoti su nustatyta svarbia
suicidiniy minciy ir lytiniy sutrikimy, rizika.

Per 6 ménesius nuo
Komisijos sprendimo
paskelbimo.
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