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Warunki pozwolen na dopuszczenie do obrotu

W gestii wlasciwych organdw narodowych panstw cztonkowskich lub, zaleznie od sytuacji,

referencyjnych panstw cztonkowskich lezy dopilnowanie, aby podmioty odpowiedzialne spetnity

nastepujace warunki:

Warunki

Data

Dotyczy ztoZzonych hormonalnych srodkdw antykoncepcyjnych
zawierajgcych chlormadynon

Podmioty odpowiedzialne CHC zawierajacych chlormadynon powinny
przeprowadzi¢ badanie dotyczace bezpieczenstwa stosowania po
wprowadzeniu leku do obrotu w celu poréwnania ryzyka wystapienia
VTE w przypadku stosowania kombinacji
chlormadynon/etynyloestradiol w poréwnaniu z kombinacjg
lewonorgestrel/etynyloestradiol.

Protokét z tego badania nalezy przeditozy¢é PRAC w ciggu 6 miesiecy
od powiadomienia o decyzji KE.

Sprawozdanie koncowe z badania nalezy przediozy¢ do:

konca grudnia 2018 r.
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