Bilag II1I

Betingelser for ophaevelse af suspenderingen af
markedsfgringstilladelserne



For at suspenderingen af markedsfgringstilladelsen/markedsfgringstilladelserne for laegemidler
indeholdende hydroxyprogesteroncaproat kan ophaeves, sikrer de kompetente myndigheder, at
falgende betingelse er opfyldt af indehaveren/indehaverne af markedsfgringstilladelse:

Indehaveren/indehaverne af markedsfgringstilladelse skal fremlaegge data, der paviser et positivt
benefit/risk-forhold hos en afgraenset patientpopulation.
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