Priloha III

Podminky pro zruseni pozastaveni rozhodnuti o registraci
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Podminky pro zruseni pozastaveni rozhodnuti o registraci

PFislusné vnitrostatni orgény &lenského statu (Elenskych statd) nebo pfipadné referenéniho statu
(referencnich statld) zajisti, aby drZitel(é) rozhodnuti o registraci spinil(i) tyto podminky:

Drzitelé rozhodnuti o registraci by méli pfedlozit pfesvédcivé a podrobné Udaje, které by identifikovaly
populaci pacientl, u niz klinické pfinosy lécivych piipravkl pro peroralni podani obsahujicich
ketokonazol jasné prevysuji zjisténa rizika.

16



