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Podmienky povolenia (povoleni) na uvedenie na trh

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh musia splnit dalej uvedenl( podmienku (podmienky) v
stanovenom ¢asovom ramci a prislusné organy zabezpecia, aby boli splnené tieto podmienky:

Lieky obsahujlce finasterid 1 mg na oralne pouzitie:

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh pre lieky obsahujlce
finasterid v davke 1 mg na peroralne pouzitie maju uplatriovat
systém riadenia rizik, ktory bude opisany v plane riadenia rizik
(RMP) a ktory bude predlozeny prislusSnym organom.

Do 6 mesiacov od
Drzitelia povolenia na uvedenie na trh maju aktualizovat plan rozhodnutia Komisie.
riadenia rizik alebo zaviest novy plan, v ktorom sa zohladni
schvalena karta pacienta ako dalSie opatrenie na minimalizaciu rizik
s cielom riesit vyznamné identifikované rizika samovrazednych
myslienok a sexualnej dysfunkcie.
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