1V priedas

Sustabdyto registracijos pazyméjimy galiojimo atnaujinimo salygos
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Sustabdyto registracijos pazyméjimo (-y) galiojimo atnaujinimo salygos

Kad bity galima atnaujinti sustabdyta vaistiniy preparatuy, kuriy sudétyje yra nalidikso rigsties,
flumekvino, pipemido rigsties ir cinoksacino, registracijos pazyméjimy galiojimg, kompetentingos
institucijos privalo uztikrinti, kad registruotojai jvykdyty toliau nurodytas salygas.

Registruotojas turéty pateikti atitinkamus mokslinius duomenis, kuriais jrodyty, kad pagal bet kurig
indikacijq vartojamo vaistinio preparato naudos ir rizikos santykis yra teigiamas.

168



