Priloha III

Podminky pro zruseni pozastaveni rozhodnuti o registraci



Aby bylo mozné zrusit pozastaveni registrace Ié¢ivého pfipravku obsahujiciho (lé&ivych pFipravkd
obsahujicich) hydroxyprogesteron-kapronat, pfislusné organy zajisti, aby drzitel(é) rozhodnuti
o registraci splnil(i) tuto podminku:

Drzitelé rozhodnuti o registraci pfedloZi (idaje prokazujici pfiznivy pomér pFinost a rizik u definované
populace pacientd.
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