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Warunki odstapienia od zawieszenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

W gestii wlasciwych organéw krajowych lub referencyjnych panstw cztonkowskich lezy dopilnowanie
w stosownych przypadkach, aby podmioty odpowiedzialne spetnity nastepujgce warunki:

Podmioty odpowiedzialne powinny okresli¢ konkretng populacje pacjentéw, w ktérej korzysci zwigzane
ze stosowaniem produktu przewazajgq nad ryzykiem.
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