ANEXA 1V

Conditii pentru autorizatiile de punere pe piata
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Conditii pentru autorizatia/autorizatiile de punere pe piata

Detinatorii autorizatiilor de punere pe piata trebuie sa indeplineasca conditia (conditiile) de mai jos, in
termenul indicat, iar autoritatile competente trebuie sa se asigure ca sunt indeplinite urmatoarele
conditii:

Medicamente care contin finasterida 1 mg pentru administrare orala:

Detinatorii autorizatiilor de punere pe piata pentru medicamentele
care contin finasteridd 1 mg pentru administrare orald trebuie sa
opereze un sistem de management al riscurilor care sa fie descris
intr-un plan de management al riscurilor (PMR), care se va depune
la autoritatile competente relevante. In termen de 6 luni de la
decizia Comisiei.
Detindtorii autorizatiilor de punere pe piata trebuie sa-si actualizeze
PMR sau sa puna in aplicare unul nou care sa reflecte cardul
pacientului convenit ca masura suplimentara de reducere la
minimum a riscurilor pentru a aborda riscurile importante

identificate, de ideatie suicidara si disfunctie sexuala.
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