Anness IV

Kundizzjoni tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq
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Kundizzjoni meqjusa essenzjali ghall-uzu sigur u effettiv tal-prodott
medicinali inkluza I-farmakovigilanza

L-Awtoritajiet Nazzjonali Kompetenti kkoordinati mill-Istat Membru ta’ Referenza, ghandhom jizguraw
li I-MAH jissodisfa |-kundizzjonijiet li gejjin:

1. ghandu jsir studju ta’ osservazzjoni prospettivimsemmi fl-opinjoni bl-ghan li jigu vvalutati r-
rakkomandazzjonijiet tal-preskrizzjoni ta’ Mifepristone Linepharma ghat-terminazzjoni ta' tqala bikrija.
Is-sottomissjoni ta’ protokoll rivedut ghandha ssehh fi zmien ghaxart (10) ijiem mid-Decizjoni tal-
Kummissjoni.
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