1V priedas

Rinkodaros leidimy galiojimo salygos
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Rinkodaros leidimy galiojimo salygos

Valstybiy nariy arba, jei taikytina, referenciniy valstybiy nariy nacionalinés kompetentingos institucijos
uztikrina, kad rinkodaros teisés turétojai (-ai) jvykdyty toliau nurodytas salygas:

Salygos Data

Dél vietiskai vartojamy vaistiniy preparaty, kuriuose yra 0,01 %
m/m estradiolio

llgiausia gydymo vietiSkai vartojamais vaistiniais preparatais, kuriy Per 3 ménesius nuo
sudétyje yra 0,01 % m/m estradiolio, trukmé apribota iki 4 savaiiy | Komisijos sprendimo
(pakartotinai nevartojama). Todél 100 g pakuotés turi bati iSimtos iS | paskelbimo

rinkos visose ES valstybése narése, kuriose Siuo metu galioja jy
rinkodaros leidimai.

Dél vietiskai vartojamy vaistiniy preparaty, kuriuose yra 0,01 %
m/m estradiolio

Kadangi ilgiausia gydymo vietiSkai vartojamais vaistiniais
preparatais, kuriy sudétyje yra 0,01 % m/m estradiolio, trukmé
apribota iki 4 savaiciy (pakartotinai nevartojama), rinkodaros teisés
turétojai turi pateikti iSsamy plang, kuriame bity nurodyti tiksls
trumpi terminai, iki kuriy pabaigos mazesnio dydzio pakuotés (25 g)
bus pritaikytos, o 35 ir 50 g pakuotés bus iSimtos iS rinkos visose ES
valstybése narése, kuriuose Siuo metu galioja jy rinkodaros leidimai.

Per 3 ménesius nuo
Komisijos sprendimo
paskelbimo
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