Aneks IV

Warunek pozwolen na dopuszczenie do obrotu
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Warunek uznany za nieodzowny dla bezpiecznego i skutecznego
stosowania produktu leczniczego dotyczacy nadzoru nad bezpieczennstwem
farmakoterapii

W gestii wiasciwych organéw krajowych koordynowanych przez referencyjne panstwo cztonkowskie
lezy dopilnowanie, aby podmiot odpowiedzialny spetnit nastepujgce warunki:

1. Nalezy przeprowadzic¢ prospektywne badanie obserwacyjne do oceny wspomnianych w opinii
zalecen dotyczacych przepisywania produktu Mifepristone Linepharma w celu wczesnego zakonczenia
cigzy. Poprawiony protokot nalezy ztozy¢ w ciggu 10 dni po wydaniu decyzji przez Komisje.
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