Anexo 111

Condiciones para el levantamiento de la suspensiéon de las
autorizaciones de comercializacion
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Condiciones para el levantamiento de la suspension de las
autorizaciones de comercializacion

Para el levantamiento de la suspension, las Autoridades nacionales competentes de los Estados
miembros deben verificar que el TAC cumple las siguientes condiciones:

el TAC debera identificar una poblacién de pacientes en la que la relacion riesgo/beneficio de los
medicamentos que contienen tetrazepam sea positiva en base a datos de apoyo cientificamente
relevantes.
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