Anexo 1V

Condic¢des para as Autorizacdes de Introducéo no Mercado
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Condic¢des para as Autorizagfes de Introducdo no Mercado

As Autoridades Nacionais Competentes dos Estados-Membros ou dos Estados-Membros de referéncia,
sempre que aplicavel, devem assegurar que as seguintes condi¢des sdo cumpridas pelos titulares das
AlIM:

Condicoes Data

Para medicamentos contendo estradiol a 0,01% p/p para utilizacdo
topica

A duracdo maxima de um regime de tratamento com medicamentos | No prazo de 3 meses a
contendo estradiol a 0,01% p/p para utilizagdo topica esta limitada a | contar da Decisdo da
4 semanas (utilizacdo néo repetida). Por conseguinte, os tamanhos Comissao

de embalagem de 100 g devem ser retirados de todos os
Estados-Membros da UE onde estado, atualmente, autorizados.

Para medicamentos contendo estradiol a 0,01% p/p para utilizacdo
topica

Na medida em que a duragdo maxima de um regime de tratamento
com medicamentos contendo estradiol a 0,01% p/p para utilizacao
topica esta limitada a 4 semanas (utilizacdo nao repetida), os
titulares das AIM devem fornecer um plano detalhado, incluindo
prazos curtos e precisos relativamente a adaptacao do tamanho de
embalagem mais pequeno (25 g) e a retirada dos tamanhos de
embalagem de 35 g e 50 g, em todos os Estados-Membros da UE

No prazo de 3 meses a
contar da Decisdo da
Comissao

onde estdo, atualmente, autorizados.
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