Allegato 111

Condizioni per la revoca della sospensione delle autorizzazioni
all’limmissione in commercio
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Condizioni per la revoca della sospensione delle autorizzazioni
all’immissione in commercio

Affinché sia revocata la sospensione, le autorita competenti nazionali degli Stati membri dovranno
verificare che i titolari dell’autorizzazione all'immissione in commercio soddisfino le seguenti condizioni:

i titolari dell’autorizzazione all'immissione in commercio dovranno identificare una popolazione di
pazienti per la quale il rapporto rischi/benefici dei medicinali contenenti tetrazepam sia positivo in
conformita a dati di supporto scientificamente rilevanti.

17



