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Rinkodaros leidimy galiojimo salygos

Valstybiy nariy arba, jei taikytina, referenciniy valstybiy nariy nacionalinés kompetentingos institucijos
uztikrina, kad rinkodaros leidimo turétojas (-ai) jvykdyty toliau nurodytas salygas:

Salygos

Data

Taikomos sudétiniams hormoniniams kontraceptikams, kuriy

sudétyje yra chlormadinono

SHK, kuriy sudétyje yra chlormadinono, rinkodaros leidimo
turétojai turi atlikti poregistracinj saugumo tyrima, kad
galéty palyginti vartojant chlormadinono ir etinilestradiolio
derinj ir levonorgestrelio ir etinilestradiolio derinj kylancig
VTR rizika.

Sio tyrimo protokolg reikia pateikti PRAC per 6 ménesius po
Europos Komisijos sprendimo paskelbimo.

Galutine tyrimo ataskaitg reikia pateikti ne véliau kaip:

2018 m. gruodzio men. pabaigoje.
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