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Podmienky vydania povoleni na uvedenie na trh

Prislusné vnutrostatne organy clenskych statov alebo referencnych clenskych Statov zabezpedia

splnenie tychto podmienok drzitelmi povolenia na uvedenie na trh:

Podmienky

Datum

Pre lieky obsahujuce estriadiol 0,01 % w/w na topické pouzitie

Maximalne trvanie lieCebnej kury s pouzitim liekov obsahujucich
estradiol 0,01 % w/w na topické pouzitie je obmedzené na 4 tyzdne
(nie opakované pouzitie). Preto sa ma stiahnut velkost balenia 100 g
vo vietkych ¢lenskych Statoch EU, v ktorych su tieto lieky

v sucasnosti povolené.

v priebehu 3 mesiacov po
vydani rozhodnutia
Komisie

Pre lieky obsahujuce estriadiol 0,01 % w/w na topické pouzitie

KedZe maximalne trvanie lieCebnej kury s pouzitim liekov
obsahujucich estradiol 0,01 % w/w na topické pouzitie je
obmedzené na 4 tyzdne (nie opakované pouzitie), drzitelia povolenia
na uvedenie na trh predlozia podrobny plan vratane presného
kratkeho ¢asového harmonogramu na pripravu velkosti balenia

(25 g) a stiahnutie velkosti baleni 35 g a 50 g vo vsetkych ¢lenskych
$tatoch EU, v ktorych su tieto lieky v sti¢asnosti povolené.

v priebehu 3 mesiacov po
vydani rozhodnutia
Komisie
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