Anexo V

Condicodes para o levantamento da suspensao da(s) autorizacao(oes) de
introdugcao no mercado de medicamentos contendo fosfomicina para
administracao intramuscular e fosfomicina trometamol (2 g)
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Condicoes para o levantamento da suspensao da(s) autorizacao(oes) de
introducao no mercado

Medicamentos contendo fosfomicina destinados a administracdo intramuscular

Para o levantamento das suspensdes dos medicamentos que contém fosfomicina para administragao
intramuscular, as autoridades competentes devem garantir que as seguintes condigdes foram
satisfeitas pelos titulares das autorizagdes de introducao no mercado:

Os titulares da AIM devem apresentar evidéncias cientificas adequadas que demonstrem uma relagdo
risco-beneficio positiva do medicamento para qualquer indicagdo.

Fosfomicina trometamol 2 g granulado para solucao oral

Para o levantamento das suspensdes dos medicamentos que contém fosfomicina 2 g granulado para
solugdo oral, as autoridades competentes devem garantir que as seguintes condicdes foram satisfeitas
pelos titulares das autorizacdes de introdugdo no mercado:

Os titulares da AIM devem apresentar evidéncias cientificas adequadas que demonstrem uma relagado
risco-beneficio positiva do medicamento para qualquer indicagdo.
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