IV pielikums

Registracijas apliecibas nosacijumi
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Kompetentajam iestadém ir janodrosina, ka redistracijas apliecibu Tpasnieki noteiktaja termina izpilda
talak minétos nosacijumus.

Nosacijumi Datums

Zemas devas nomegestrola acetatu (2,5 mg) vai zemas devas
hlormadinona acetatu (1-2 mgqg) saturoSas zales

Sakot ar Komisijas
Zemas devas NOMAC vai CMA saturo3am zalém katram RAI ir jaisteno | IEmuma pazino3anas
meérkorientétas apsekosanas anketas (ja tas vél nav izveidotas) ar dienu

saskanotajiem galvenajiem elementiem, lai sikak raksturotu nozimigo
potencialo meningiomas risku.

Visas nomegestrola acetatu vai hlormadinona acetatu saturosas zales

Katram redistracijas apliecibas ipasniekam ir jaizveido riska
parvaldibas sistéma, kas jaapraksta riska parvaldibas plana (RPP) (ja
RPP jau ir ieviests), kurs jaiesniedz novértésanai attiecigajam valstu
kompetentajam iestadem.

6 ménesu laika péc
Komisijas [Emuma

RPP jaatspogulo saskanotie papildu riska mazinasanas pasakumi, lai
noveérstu batisko identificéto/potencialo meningiomas risku.
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