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A forgalomba hozatali engedélyek feltételei

A tagallamok vagy — amennyiben vannak ilyenek — referencia-tagallamok nemzeti illetékes hatdsagai
kotelesek biztositani, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultjai teljesitsék az alabbi feltételeket:

Feltételek

Datum

A klérmadinon tartalmi kombinalt hormonalis fogamzasgatlok

esetében

A klérmadinon tartalmi kombinalt hormonalis fogamzasgatlok
forgalomba hozatali engedélyeinek jogosultjai kdtelesek egy
forgalomba hozatal utan biztonsagossagi vizsgalatot végezni a
klérmadinon/etinil-6sztradiol VTE kockazatanak 6sszehasonlitasara
levonorgesztrel/etinil-dsztradiollal.

A vizsgalat protokolljat az Eurépai Bizottsag hatarozatatdl szamitott
6 hénapon belll be kell nyudjtani.

A végleges vizsgalati beszamol6 benyujtasanak hatarideje:

2018. december vége
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