Priloha IV

Podmienka pre povolenie na uvedenie na trh
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Podmienka povazZovana za rozhodujucu z hl'adiska bezpecného a ucinného
pouZzivania lieku vratane dohl'adu nad liekmi

Prislusné vnutrostatne organy koordinované referencnym Clenskym statom zaistia splnenie
nasledujlcich podmienok drzitefom povolenia na uvedenie na trh:

1. ma sa uskuto¢nit prospektivna pozorovacia $tidia zamerana na hodnotenie odporddéani
tykajucich sa predpisovania lieku Mifepristone Linepharma na predc¢asné ukoncenie tehotenstva, ktora
je uvedenad v stanovisku. Revidovany protokol sa méa predlozit do 10 dni od rozhodnutia Komisie.
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