ANEXO IV

Condicoes relativas as Autorizacoes de Introducao no Mercado
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Condicoes relativas a(s) Autorizacao(odes) de Introducao no Mercado

Os titulares de autorizacdes de introducdo no mercado (AIM) devem satisfazer, no calendario indicado,
a(s) condicao(des) a sequir indicada(s), e as autoridades competentes devem garantir o cumprimento
do seguinte:

Medicamentos que contém finasterida 1 mg para uso oral:

Os titulares das AIM de medicamentos que contém finasterida 1 mg
para uso oral devem utilizar um sistema de gestao dos riscos
descrito num plano de gestao dos riscos (PGR), que deve ser
submetido as autoridades competentes relevantes.

No prazo de 6 meses a
Os titulares das AIM devem atualizar o seu PGR ou implementar um contar da decisao da
novo a fim de refletir o cartdo do doente acordado como medida Comissao.

adicional de minimizagao dos riscos para fazer face aos importantes
riscos identificados de ideacao suicida e disfuncao sexual.
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