Anexa IV

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

in vederea ridicdrii suspendarii autorizatiei pentru medicamentele care contin acid nalidixic,
flumeching, acid pipemidic si cinoxacina, autoritatile competente trebuie sa se asigure ca detinatorii
autorizatiilor de punere pe piata au dus la indeplinire conditiile de mai jos.

Detindtorul autorizatiei de punere pe piata trebuie sa prezinte dovezi stiintifice adecvate pentru a
demonstra un raport beneficiu-risc pozitiv pentru medicament in orice indicatie.
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