Anexo 1V

Condicao da Autorizacao de Introducdo no Mercado
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Condicao da Autorizagcdo de Introducéo no Mercado

As Autoridades Nacionais Competentes (ANC) do(s) Estado(s)-Membro(s) ou Estado(s)-Membro(s)
de Referéncia (EMR), sempre que aplicavel, deverdo assegurar que as seguintes condi¢cdes séo
cumpridas pelo(s) titular(es) da AIM:

O Titular da Autorizacao de Introducédo no Mercado devera apresentar relatérios periddicos de
seguranca para este medicamento de acordo com os requisitos estabelecidos na lista Europeia de
datas de referéncia (lista EURD), tal como previsto nos termos do n.° 7 do artigo 107.°-C da
Diretiva 2001/83/CE. Esta lista encontra-se publicada no portal europeu de medicamentos.
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