Anexa IV

Conditiile autorizatiilor de punere pe piata

25



Detinatorii autorizatiei de punere pe piata trebuie sa indeplineasca, in intervalul de timp specificat,
conditiile urmatoare, iar autoritatile competente se asigura ca acestea sunt indeplinite:

Conditii Date

Medicamente care contin acetat de nomegestrol in doze mici (2,5 mg)
sau acetat de clormadinona in doze mici (1-2 mq)

De la data notificarii
Pentru medicamentele care contin NOMAC sau CMA in doze mici, deciziei Comisiei
fiecare detinator de autorizatie de punere pe piata trebuie sa puna in
aplicare chestionare de monitorizare specifica (daca nu au fost inca
introduse) care sa contina elementele cheie convenite pentru a
caracteriza suplimentar riscul potential important de meningiom.

Toate medicamentele care contin acetat de nomegestrol sau
clormadinona acetat

Fiecare DAPP trebuie sa opereze un sistem de management al
riscurilor care sa fie descris intr-un plan de management al riscurilor
(PMR) (in cazul in care s-a instituit deja un PMR), care se va depune
la autoritatile nationale competente relevante in vederea evaluarii.

in termen de 6 luni de la
decizia Comisiei

Planul de management al riscului (PMR) trebuie sa reflecte masurile
suplimentare de reducere la minimum a riscurilor convenite, pentru a
aborda riscul important identificat/potential de meningiom.
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