Allegato 111

Condizioni per la revoca della sospensione delle autorizzazioni
all’immissione in commercio
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Al fine di ottenere la revoca della sospensione, i titolari delle autorizzazioni all'immissione in commercio
dovranno fornire alle autorita nazionali competenti quanto segue:

dati convincenti in grado di identificare una popolazione di pazienti per la quale i benefici del
meprobamato siano chiaramente superiori ai relativi rischi identificati.
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