III. melléklet

A forgalomba hozatali engedély(ek)re vonatkozé felfiiggesztés
megsziintetésének feltételei
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A forgalomba hozatali engedély(ek)re vonatkozo felfliggesztés
megsziintetésének feltételei

A tagallam(ok) vagy referencia tagallam(ok) illetékes nemzeti hatdsagai sziikség esetén kotelesek
biztositani, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultja(i) teljesiti(k) az alabbi feltételeket:

A forgalomba hozatali engedély jogosultjainak meggy6zd, kelldképpen megalapozott adatokat kell
rendelkezésre bocsataniuk annak a betegpopulacionak az azonositasa céljabdl, amelynél a

ketokonazolt tartalmazé oralis gydgyszerkészitmények klinikai elényei egyértelmlien meghaladjak a
kockazatokat.
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