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Myyntilupiin liittyvat ehdot

Jasenvaltioiden tai viitejasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on varmistettava, etta

myyntiluvan haltijat tayttavéat soveltuvin osin seuraavat ehdot:

Ehdot

Paivamaara

Kloorimadinonia sisaltavét yhdistelmahormoniehkéisyvalmisteet

Kloorimadinonia siséltavien yhdistelmahormoniehkaisyvalmisteiden
myyntilupien haltijoiden on toteutettava myyntiluvan mydntdmisen
jalkeinen turvallisuustutkimus, jossa
kloorimadinonin/etinyyliestradiolin aiheuttamaa laskimoiden
tromboembolisten tapahtumien riskia verrataan
levonorgestreelin/etinyyliestradiolin aiheuttamaan riskiin.

Taman tutkimuksen tutkimussuunnitelma on toimitettava PRAC:lle
kuuden kuukauden kuluessa ilmoituksesta komission paatoksesta.

Lopullisen tutkimusraportin toimittamisen maaraaika:

Joulukuun loppu 2018
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