IV priedas

Registracijos pazyméjimy galiojimo salygos
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Registruotojai per nustatyta terming privalo jvykdyti toliau nurodytas sglygas, o kompetentingos
institucijos privalo uZztikrinti, kad baty jvykdytos Sios salygos:

Salygos Data

Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra nedidelé nomegestrolio
acetato dozé (2,5 mqg) arba nedidelé chlormadinono acetato dozé (1-

2 mg)

Nuo pranesimo apie
Komisijos sprendimag
Dél vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra nedidelé NOMAC arba CMA | paskelbimo dienos.
dozé, kiekvienas registruotojas turéety parengti tikslinius tolesnio
stebéjimo klausimynus (jeigu jie dar neparengti), | kuriuos turéety buati
jtraukti pagrindiniai elementai, dél kuriy buvo sutarta, ir pagal kuriy
duomenis bty galima iSsamiau istirti svarbig galimg meningiomos
iSsivystymo rizika.

Visi preparatai, kuriy sudétyje yra nomegestrolio acetato arba
chlormadinono acetato

Kiekvienas registruotojas turéty jdiegti rizikos valdymo sistema, kuri
turéty biti aprasyta rizikos valdymo plane (RVP) (jeigu RVP jau yra
parengtas), kurj privaloma pateikti jvertinti atitinkamoms
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms.

Per 6 ménesius po
Komisijos sprendimo
paskelbimo.

Rizikos valdymo plane turéty biti atsizvelgta | sutartas papildomas
rizikos mazinimo priemones, kuriomis numatyta mazinti svarbig
nustatytg / galimg meningiomos iSsivystymo rizika.
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