Bilaga IV

Villkor for godkannandena for forsaljning
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Villkor som anses avgdrande for en saker och effektiv anvandning av
lakemedlet inraknat sdkerhetsdvervakning

De behdriga nationella myndigheterna, samordnade av referensmedlemsstaten, ska sdkerstélla att
innehavaren av godkannande for forsaljning uppfyller féljande villkor:

1. En prospektiv observationsstudie ska utforas i syfte att utvardera
forskrivningsrekommendationerna for Mifepristone Linepharma for avbrytande av graviditet i fortid,
vilken namns i yttrandet. Inlamning av ett reviderat protokoll ska ske inom 10 dagar efter
kommissionens beslut.
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