Priloga 111

Pogoji za preklic zacasnega umika dovoljenj za promet z zdravili
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Pogoji za preklic zacasnega umika dovoljenj za promet z zdravili

Za preklic zacasnega umika morajo nacionalni pristojni organi drzav Clanic preveriti, ali imetniki
dovoljenj za promet z zdravili izpolnjujejo naslednje pogoje:

imetniki dovoljenj za promet morajo na podlagi znanstveno utemeljenih podatkov opredeliti
populacijo bolnikov, pri katerih je razmerje med tveganji in koristmi zdravil, ki vsebujejo
tetrazepam, pozitivno.
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