Priloha IV

Podmienky vydania povoleni na uvedenie na trh
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Drzitelia povolenia na uvedenie na trh musia splnit podmienky uvedené dalej v stanovenom ¢asovom
rémci a prisluéné organy musia zabezpedit ich spinenie:

Podmienky Datum

Lieky obsahujuce nizku ddvku nomegestrolacetatu (2,5 mqg) alebo
nizku davku chlérmadindnacetatu (1 - 2 mq)

Od datumu oznamenia o
V pripade liekov obsahujucich nizku davku NOMAC alebo CMA ma rozhodnuti Komisie
kazdy drzitel povolenia na uvedenie na trh zaviest cielené dotazniky
na sledovanie (ak este nie su stanovené) obsahujlce schvalené
kltcové prvky na dalSiu charakterizaciu vyznamného potencidlneho
rizika meningiomu.

Vsetky lieky obsahujlice nomegestrolacetat alebo chlérmadindnacetat

Kazdy drzitel povolenia na uvedenie na trh ma uplatfiovat systém
riadenia rizik opisany v plane riadenia rizik (RMP) (ak je uz RMP
zavedeny), ktory sa predlozi prislusSnym vnatrostatnym orgadnom na
posudenie.

Do 6 mesiacov od
rozhodnutia Komisie

V RMP maju byt zohladnené schvélené dalSie opatrenia
na minimalizovanie rizik s cielom rieit vyznamné
identifikované/potencialne riziko vzniku meningiéomu.
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