Annexe 111

Conditions pour la levée de la suspension des autorisations
de mise sur le marcheé
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Conditions pour la levée de la suspension des autorisations
de mise sur le marché

Pour que la suspension soit levée, les autorités nationales compétentes des Etats membres doivent
vérifier que les conditions suivantes sont remplies par les titulaires des AMM:

les titulaires des AMM doivent identifier une population de patients pour laquelle le rapport
bénéfice/risque des médicaments contenant du tétrazépam est positif sur la base de données
justificatives scientifiguement pertinentes.

18



