Priloga II1

Pogoji za preklic zacasnega umika dovoljenj za promet z zdravilom



Za preklic zacasnega umika dovoljenj za promet z zdravili, ki vsebujejo hidroksiprogesteron kaproat,
morajo pristojni organi zagotoviti, da je (so) imetnik(i) dovoljenj za promet z zdravilom izpolnil(i)
naslednji pogoj:

Imetnik(i) dovoljenj(a) za promet z zdravilom(i) mora(jo) predloziti podatke, ki dokazujejo pozitivho
razmerje med tveganji in koristmi pri dolo¢eni populaciji bolnic.
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