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BETINGELSER FOR MARKEDSFJRINGSTILLADELSERNE



For at fa suspenderingen ophavet skal indehaverne af markedsfgringstilladelserne foreleegge falgende
for de kompetente nationale myndigheder:

o Data, der dokumenterer, at leegemidlerne kan bruges pa en sikker made, idet der tages hgjde for
informationer om forgiftninger fra giftinformationscentralerne i Europa.

o Data, der dokumenterer en overbevisende -effektivitet og sikkerhed, som bygger pa
hensigtsmaessigt tilrettelagte kliniske undersggelser (herunder en aktiv komparator), og data, der
begrunder den foreslaede dosis.

o Detaljerede risikominimeringsforanstaltninger og metoder til at sikre, at det er muligt at foretage
en passende vurdering af sddanne foranstaltningers effekt, nar de er blevet gennemfart.



