1V. melléklet

A forgalombahozatali engedélyekre vonatkozé felfiggesztés
megszintetésének feltételei
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A forgalombahozatali engedély(ek) felfuggesztése visszavonasanak
feltételei

A nalidixsav, pipemidinsav, cinoxacin és flumekin tartalmu készitmények felfiiggesztésének
visszavonasa érdekében az illetékes hatdsagoknak biztositaniuk kell, hogy a forgalombahozatali
engedély jogosultjai teljesitették az alabbi feltételeket.

A forgalombahozatali engedély jogosultjanak megfelel6 tudomanyos bizonyitékokat kell benyujtania a
gyogyszer pozitiv elény-kockazat profiljanak igazolasara barmelyik indikacioban.
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