IV pielikums

Registracijas apliecibas nosacijumi

88



Registracijas apliecibas(-u) nosacijumi

Registracijas apliecibas Tpasniekiem (RAI) noteiktaja termina izpilda turpmak minétos nosacijumus, un
kompetentas iestades nodrosina, ka tiek izpilditi $adi nosacijumi:

1 mg finasteridu saturosas zales iekskigai lietoSanai:

lekskigai lietoSanai paredzétu 1 mg finasteridu saturosu zalu
registracijas apliecibas 1pasnieks izveido riska parvaldibas sistému,
ko apraksta riska parvaldibas plana (RPP), kuru iesniedz attiecigajam
kompetentajam iestadém.

Sesu ménesu laika péc
Registracijas apliecibas Tpasnieks atjaunina RPP vai sagatavo jaunu Komisijas lemuma.
planu, kuira ieklauj saskanoto pacienta karti ka papildu riska
mazinasanas pasakumu, lai novérstu svarigus konstatétos suicidalu
domu un seksualas disfunkcijas riskus.
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