Bilag V

Betingelser for ophaevelse af suspenderingen af
markedsfgringstilladelserne for leagemidler indeholdende fosfomycin til
intramuskulzaer anvendelse og fosfomycintrometamol (2 g)
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Betingelser for ophaevelse af suspenderingen af
markedsfgringstilladelserne

Fosfomycinholdige lzegemidler beregnet til intramuskulzer anvendelse

For at kunne ophaeve suspenderingen af fosfomycinholdige lsegemidler til intramuskulaer anvendelse
skal de kompetente myndigheder sikre, at indehaverne af markedsfgringstilladelse har opfyldt
nedenstdende betingelser:

Indehaverne af markedsfgringstilladelse bgr fremlaegge hensigtsmaessig videnskabelig evidens, der
dokumenterer et positivt benefit/risk-forhold for laegemidlet i en given indikation.

Fosfomycintrometamol 2 g granulat til oral oplgsning

For at kunne ophaave suspenderingen af lzegemidler indeholdende fosfomycin 2 g granulat til oral
oplgsning skal de kompetente myndigheder sikre, at indehaverne af markedsfgringstilladelse har
opfyldt nedenstdende betingelser:

Indehaverne af markedsfgringstilladelse bgr fremlaagge hensigtsmaessig videnskabelig evidens, der
dokumenterer et positivt benefit/risk-forhold for laegemidlet i en given indikation.
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