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Podmienky vydania povoleni na uvedenie na trh

Prislusné vnutrostatne organy Clenskych statov alebo referencnych clenskych sStatov zabezpedia

splnenie tychto podmienok drzitelmi povolenia na uvedenie na trh:

Podmienky

Datum

Pre kombinovand hormonalnu antikoncepciu obsahujticu

chlormadinén

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh pre kombinovand hormonalnu
antikoncepciu obsahujtcu chlormadindn uskutocnia Studiu
bezpecnosti po uvedeni na trh na porovnanie rizika zilovych
tromboembolickych udalosti pri pouziti
chlormadinénu/etinylestradiolu v porovnani

s evonorgestrelom/etinylestradiolom.

Protokol tejto Studie bude predlozeny vyboru PRAC v priebehu 6
mesiacov po oznameni o rozhodnuti EK.

Zaverelna sprava o studii bude predlozena:

do konca decembra 2018
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