Anexa 11

Conditii pentru ridicarea suspendarii autorizatiei (autorizatiilor) de
introducere pe piata
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Conditii pentru ridicarea suspendarii autorizatiei (autorizatiilor) de
introducere pe piata

Autoritatile nationale competente din statul (statele) membru (membre) sau din statul (statele)
membru (membre) de referinta, daca este cazul, se asigura ca titularul (titularii) autorizatiei
(autorizatiilor) de introducere pe piata indeplineste (indeplinesc) urmatoarele conditii:

Titularii autorizatiilor de introducere pe piata trebuie sa furnizeze date convingatoare si robuste pentru
identificarea grupei de pacienti la care beneficiile clinice ale produselor care contin ketoconazol cu
administrare orald sunt mai mari decat riscurile asociate.
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