Anness IV

Kondizzjonijiet ghat-tnehhija tas-sospensjoni tal-awtorizzazzjonijiet ghat-
tqeghid fis-suq
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Kondizzjonijiet ghat-tnehhija tas-sospensjoni tal-awtorizzazzjoni(jiet)
ghat-tqeghid fis-suq

Sabiex titnehha s-sospensjoni ta’ prodotti medicinali li fihom |-ac¢idu nalidiksiku, il-flumekina, I-acidu
pipemidiku u ¢-¢inoksacina, |-awtoritajiet kompetenti ghandhom jizguraw li d-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ikunu ssodisfaw il-kundizzjonijiet ta’ hawn taht

II-MAH ghandu jipprezenta evidenza xjentifika xierga biex juri bilanc pozittiv bejn il-benefi¢c¢ju u r-
riskju tal-prodott medicinali fi kwalunkwe indikazzjoni.
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