Priloha IV

Podminky registraci
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Drzitelé rozhodnuti o registraci spini nize uvedené podminky ve stanovenych |hiitach a pfislugné
organy zajisti splnéni tohoto:

Podminky Datum

Pripravky obsahujici nomegestrol acetat v nizké davce (2,5 mqg) nebo
chlormadinon acetat v nizké davce (1-2 mq)

Pocinaje datem oznameni
V ptipadé piipravkl obsahujicich nizké dédvky nomegestrol acetatu rozhodnuti Komise

nebo chlormadinon acetatu by mél kazdy drzitel rozhodnuti

o registraci zavést cilené kontrolni dotazniky (pokud dosud nebyly
stanoveny) obsahujici odsouhlasené klicové prvky za ucelem dalsi
charakterizace vyznamného potencialniho rizika vzniku meningeomu.

VSechny pfipravky obsahujici nomegestrol acetat nebo chlormadinon
acetat

Kazdy drzitel rozhodnuti o registraci by mél uplatfiovat systém fizeni
rizik popsany v planu fizeni rizik (pokud je jiz zaveden), ktery bude
predloZen pFislusnym vnitrostatnim organdim k posouzeni.

Do 6 mésicl od
rozhodnuti Komise

Plan Fizeni rizik by mél odrazet odsouhlasena dalsi opatreni
k minimalizaci rizik s cilem fesit vyznamné identifikované/potencidlni
riziko vzniku meningeomu.
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