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Anness III 

Kundizzjonijiet għat-tneħħija tas-sospensjoni tal-awtorizzazzjonijiet għat-
tqegħid fis-suq 
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Għas-sospensjoni tal-awtorizzazzjoni(jiet) għat-tqegħid fis-suq ta’ prodott(i) mediċinali li fih/fihom 
idrossiprogesteron kaproat li għandu/għandhom jitneħħew, l-awtoritajiet kompetenti għandhom 
jiżguraw li l-kundizzjoni ta’ hawn taħt tkun ġiet ikkompletata mid-detentur(i) tal-awtorizzazzjoni għat-
tqegħid fis-suq: 

Id-detentur(i) tal-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq għandu/għandhom jipprovdi/jipprovdu data li 
turi bilanċ pożittiv benefiċċju-riskju f’popolazzjoni definita ta’ pazjenti. 
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