Anexo IV

Condicoes relativas a Autorizacao de Introdugdao no Mercado
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Condicoes relativas as Autorizacoes de Introducao no Mercado

O titular da autorizagdo de introducdo no mercado Astellas deve satisfazer, no calendario indicado, as
condigdes a seguir indicadas, e as autoridades competentes devem garantir o cumprimento do
seguinte:

O titular da AIM Astellas deve substituir o produto combinado O procedimento de

medicamento-dispositivo Eligard atual por um novo (por ex., regulamentacdo

contendo duas seringas pré-ligadas) com o objetivo de reduzir o correspondente deve ser

risco de erros de medicagdo. Deve ser igualmente fornecida apresentado as autoridades

documentacao de apoio relevante, incluindo dados de utilizacdo nacionais competentes

adequados. relevantes para avaliagao
até 31 de outubro de 2021.
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