Priloha V

Podmienky na zrusenie pozastavenia povolenia (povoleni) na uvedenie na
trh pre lieky intramuskularny fosfomycin a fosfomycin trometamol (2 g)
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Podmienky na zrusenie pozastavenia povolenia (povoleni) na uvedenie na
trh

Lieky obsahujuce fosfomycin uréené na intramuskularne podanie

Na zruSenie pozastavenia intramuskularnych liekov obsahujucich fosfomycin prislusné organy
zabezpedia, aby drzitelia povolenia na uvedenie na trh splnili tieto podmienky:

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh predloZia primerané vedecké dbkazy s cielom preukazat
pozitivny pomer prinosu a rizika lieku v kazdej indikacii.

Fosfomycin trometamol 2 g granulat na peroralny roztok

Na zruSenie pozastavenia liekov obsahujucich fosfomycin 2 g granulat na peroralny roztok prislusné
organy zabezpecia, aby drzitelia povolenia na uvedenie na trh spinili tieto podmienky:

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh predloZia primerané vedecké ddkazy s cielom preukazat
pozitivny pomer prinosu a rizika lieku v kazdej indikacii.
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