Bilaga III

Villkor for att det tillfalliga dterkallandet av godkdannandena for forsaljning
ska avbrytas



For att upphava 3terkallandet av det eller de godkénnanden for forsalining av lakemedel som
innehdller hydroxiprogesteronkaproat ska de behériga myndigheterna se till att féljande villkor har
uppfyllts av innehavaren/innehavarna av godkdnnandet fér férsadljning:

Innehavarna av godkadnnande fér forsaljning ska tillhandahalla data som visar pa ett positivt nytta-
riskférhallande inom en definierad patientpopulation.
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