Anexo 111

Condiciones para levantar la suspension de las autorizaciones de
comercializacion
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Condiciones para levantar la suspension de las autorizaciones de
comercializacion

Las autoridades nacionales competentes de los Estados miembros, o los Estados miembros de
referencia, si procede, garantizaran que los TAC cumplan las condiciones siguientes:

Los titulares de las autorizaciones de comercializacién deberan aportar datos convincentes y solidos
gue identifiquen a una poblacién de pacientes en la que los beneficios clinicos de los productos de uso
oral que contienen ketoconazol superan claramente los riesgos.
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