Anexa IV

Conditiile autorizatiei de punere pe piata
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Conditiile autorizatiilor de punere pe piata

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata Astellas trebuie sa indeplineasca urmatoarele conditii in
intervalul de timp specificat, iar autoritatile competente trebuie sa se asigure ca acestea sunt

indeplinite:

DAPP Astellas trebuie sa inlocuiasca produsul actual care contine
combinatia medicament-dispozitiv medical Eligard cu unul nou
(de exemplu, care sa contina doua seringi preconectate) in scopul
reducerii riscului de erori de medicatie. De asemenea, trebuie
prezentate documente justificative relevante, inclusiv date privind
utilizarea adecvata.

Procedura de reglementare
corespunzatoare trebuie
transmisa autoritatilor
nationale competente
relevante in vederea evaluarii
pana la 31 octombrie 2021.
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