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Kondizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq

L-Awtoritajiet Nazzjonali Kompetenti tal-Istati Membri jew tal-Istati Membri ta’ Referenza, jekk
applikabbli, ghandhom jizguraw li I-kundizzjonijiet li gejjin jigu sodisfatti mill-MAHSs:

Kundizzjonijiet

Data

Ghal kontracettivi ormonali kkombinati i fihom chlormadinone

Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal CHCs li
fihom chlormadinone ghandhom iwettqu studju dwar is-sigurta wara
l-awtorizzazzjoni biex igabblu r-riskju ta’ VTE
b’chlormadinone/ethinylestradiol kontra
levonorgestrel/ethinylestradiol.

ll-protokoll ta’ dan l-istudju ghandu jigi pprezentat lill-PRAC fi zmien
6 xhur wara n-notifika tad-Decizjoni tal-KE.

Ir-rapport finali tal-istudju ghandu jigi pprezentat sa:

L-ahhar ta’ Dicembru 2018
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