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ANEXO IV 
 

Conclusões relativas à concessão da autorização de introdução no mercado condicional 
apresentadas pela Agência Europeia de Medicamentos 
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Conclusões apresentadas pela Agência Europeia de Medicamentos sobre: 
 
• Autorização de Introdução no Mercado condicional 

Após avaliação do pedido, o CHMP considera que a relação benefício-risco é favorável para 
recomendar a concessão da Autorização de Introdução no Mercado condicional, conforme detalhado 
no Relatório Público Europeu de Avaliação. 
 


	RESUMO DAS CARACTERÍSTICAS DO MEDICAMENTO
	A. FABRICANTE(S) RESPONSÁVEL(VEIS) PELALIBERTAÇÃO DO LOTE
	B. CONDIÇÕES OU RESTRIÇÕES RELATIVAS AOFORNECIMENTO E UTILIZAÇÃO
	C. OUTRAS CONDIÇÕES E REQUISITOS DAAUTORIZAÇÃO DE INTRODUÇÃO NO MERCADO
	D. CONDIÇÕES OU RESTRIÇÕES RELATIVAS ÀUTILIZAÇÃO SEGURA E EFICAZ DO MEDICAMENTO
	E. OBRIGAÇÕES ESPECÍFICAS PARA COMPLETAR ASMEDIDAS DE PÓS-AUTORIZAÇÃO DA AUTORIZAÇÃODE INTRODUÇÃO NO MERCADO CONDICIONAL
	A. ROTULAGEM
	B. FOLHETO INFORMATIVO
	Conclusões relativas à concessão da autorização de introdução no mercado condicionalapresentadas pela Agência Europeia de Medicamentos



