Anexa III

Conditii pentru ridicarea suspendarii autorizatiilor de punere pe piata



Pentru ridicarea suspendarii autorizatiei (autorizatiilor) de punere pe piata pentru medicamentele care
contin hidroxiprogesteron caproat, autoritatile competente trebuie sa se asigure ca detinatorul
(detinatorii) autorizatiei (autorizatiilor) de punere pe piata a(u) indeplinit conditia de mai jos:

detinatorul (detinatorii) autorizatiei (autorizatiilor) de punere pe piata trebuie sa prezinte date care sa
demonstreze un raport beneficiu-risc pozitiv la o populatie definitd de pacienti.
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