III. melléklet

A forgalombahozatali engedélyekre vonatkozo felfiiggesztés
megsziintetésének feltételei



A hidroxiprogeszteron-kaproatot tartalmazoé gyogyszer(ek) forgalombahozatali engedélye(i)
felfliggesztésének megsziintetése érdekében az illetékes hatdsagoknak biztositaniuk kell, hogy a
forgalombahozatali engedélyek jogosultja(i) teljesitette/teljesitették az alabbi feltételt:

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjanak/jogosultjainak olyan adatokat kell
benyujtania/benyujtaniuk, amelyek egy meghatarozott betegpopuldcidban igazoljak a pozitiv elény-
kockazat profilt.
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