Anexo 1V

Condicéao das Autorizacdes de Introducdo no Mercado
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Condicao considerada essencial para a utilizacdo segura e eficaz do
medicamento, incluindo farmacovigilancia

As autoridades nacionais competentes, coordenadas pelo Estado-Membro de Referéncia, deverdo
assegurar que as seguintes condigcdes sao cumpridas pelo titular da AIM:

1. Deve ser realizado um estudo observacional prospetivo destinado a avaliar as recomendacgdes
de prescricao do Mifepristone Linepharma para a interrupgao precoce da gravidez, conforme
mencionado no parecer. A apresentagdao de um protocolo revisto deve ocorrer no espaco de 10 dias
apoés a Decisdo da Comissdo.
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