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Warunki pozwolen na dopuszczenie do obrotu
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Podmioty odpowiedzialne spetnig ponizsze warunki w okreslonym terminie, a wtasciwe organy

dopilnujg ich spetnienia:

Warunki

Data

Produkty zawierajgce octan nomegestrolu w niskiej dawce (2,5 mg)
lub octan chlormadynonu w niskiej dawce (1-2 mq)

W przypadku produktdw zawierajacych niskg dawke NOMAC lub CMA
kazdy podmiot odpowiedzialny powinien wdrozy¢ ukierunkowane
kwestionariusze kontrolne (jesli jeszcze nie zostaty opracowane),
zawierajgce uzgodnione kluczowe elementy umozliwiajace dalsza
charakterystyke istotnego potencjalnego ryzyka rozwoju oponiaka.

Od daty powiadomienia o
decyzji Komisji

Wszystkie produkty zawierajgce octan nhomegestrolu lub octan
chlormadynonu

Kazdy podmiot odpowiedzialny powinien wdrozy¢ system zarzadzania
ryzykiem, ktory zostanie opisany w planie zarzadzania ryzykiem
(RMP), o ile taki plan juz istnieje, i ktdry zostanie przedtozony do
oceny wiasciwym organom krajowym.

RMP powinien uwzglednia¢ uzgodnione dodatkowe dziatania majace
na celu zminimalizowanie ryzyka w odniesieniu do waznego
zidentyfikowanego/potencjalnego ryzyka wystgpienia oponiaka.

W ciggu 6 miesiecy od
decyzji Komisji
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