Priloga IV

Pogoji dovoljenja za promet z zdravilom
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Pogoji, ki so bistveni za varno in ucinkovito uporabo zdravila, vkljucno s
farmakovigilanco

Pristojni nacionalni organi, ki jih usklajuje referencna drzava Clanica, morajo zagotoviti, da imetnik
dovoljenja za promet z zdravilom izpolni naslednje pogoje:

1. izvedba prospektivne opazovalne Studije z namenom oceniti priporocila za predpisovanje
zdravila Mifepristone Linepharma za zgodnjo prekinitev nosecnosti. Vlogo revidiranega protokola je
treba predloziti v roku 10 dni po Odlo¢bi Komisije.
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