Aneks IV

Warunki pozwolen na dopuszczenie do obrotu

90



Warunki pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Podmioty odpowiedzialne posiadajgce pozwolenie na dopuszczenie do obrotu (ang. marketing
authorisation holders, MAH) spetnig ponizsze warunki w okreslonym terminie, a wfasciwe organy
dopilnuja ich spetnienia:

Produkty lecznicze zawierajgce finasteryd 1 mg do stosowania
doustnego:

Podmioty odpowiedzialne posiadajgce pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu produktéw leczniczych zawierajacych finasteryd 1 mg do
stosowania doustnego powinni stosowac system zarzadzania
ryzykiem, ktéry nalezy opisa¢ w planie zarzadzania ryzykiem (RMP), W ciggu 6 miesiecy od
ktory przedktada sie odpowiednim wtasciwym organom. wydania decyzji przez
Komisje.

Podmioty odpowiedzialne powinny zaktualizowa¢ swéj RMP lub
wdrozy¢ nowy plan w celu odzwierciedlenia uzgodnionej karty
pacjenta jako dodatkowy $rodek minimalizacji ryzyka w celu
uwzglednienia istotnych zidentyfikowanych zagrozen wystapienia
mysli samobédjczych i zaburzen czynnosci seksualnych.
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