Aneks III
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Warunki zniesienia zawieszenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

W gestii wiasciwych organdw krajowych paristw cztonkowskich lub, zaleznie od sytuacji, referencyjnych
panstw cztonkowskich lezy dopilnowanie, aby podmioty odpowiedzialne spetnity nastepujgce warunki:

Podmioty odpowiedzialne powinny dostarczy¢ przekonujacych i solidnych danych pozwalajacych na
zidentyfikowanie populacji pacjentéw, u ktérych kliniczne korzysci ze stosowania doustnych produktéw
zawierajacych ketokonazol wyraznie przewyzszajq ryzyko.
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