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Podminky registraci
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Podminky registraci

PFislu$né vnitrostatni organy ¢lenskych statl nebo referenénich statl zajisti, aby drzitelé rozhodnuti

o registraci splnili nasledujici podminky:

Podminky

Termin

U kombinovanych hormondlnich antikoncepcnich pripravk(d

obsahujicich chlormadinon

Drzitelé rozhodnuti o registraci pro kombinované hormonalni
antikoncepcni pfipravky obsahujici chlormadinon by méli provést
bezpecnostni studii z obdobi po uvedeni pfipravku na trh pro
porovnani rizika VTE u chlormadinonu/ethinylestradiolu oproti
levonorgestrelu/ethinylestradiolu.

Protokol této studie by mél byt predlozen vyboru PRAC do 6 mésicli
po vydani rozhodnuti Evropské komise.

Konecna zprava ze studie bude predlozena do:

konec prosince 2018
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