Priloga 1V

Pogoji dovoljenj za promet z zdravili
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Pogoji dovoljenj za promet z zdravili

Pristojni nacionalni organi drzav Clanic ali referencnih drzav ¢lanic bodo zagotovili, kadar je to
primerno, da imetniki dovoljenj za promet z zdravilom izpolnjujejo naslednje pogoje:

Pogoji

Datum

Zdravila za topi¢no uporabo, ki vsebujejo 0,01 % m/m estradiola

Najdalj$e trajanje cikla zdravljenja z zdravili za topi¢no uporabo, ki
vsebujejo 0,01 % m/m estradiola, je omejeno na 4 tedne (brez
ponavljajoCe se uporabe). Velikost pakiranja po 100 g je zato treba
umakniti iz vseh drzav ¢lanic EU, Kkjer je trenutno odobreno.

v 3 mesecih po sklepu
Komisije

Zdravila za topi¢no uporabo, ki vsebujejo 0,01 % m/m estradiola

Ker je najdaljSe trajanje cikla zdravljenja z zdravili za topic¢no
uporabo, ki vsebujejo 0,01 % m/m estradiola, omejeno na 4 tedne
(brez ponavljajoCe se uporabe), bo imetnik dovoljenja za promet z
zdravilom predlozil podroben nacrt, vklju¢no z natan¢nim kratkim
odmerjanjem ob prehodu na manjSe pakiranje (25 g) in umiku
velikosti pakiranja po 35 g ter 50 g v vseh drzavah ¢lanicah EU, kjer
so ta zdravila trenutno odobrena.

v 3 mesecih po sklepu
Komisije
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