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Bilaga II 

Villkor för upphörande av det tillfälliga upphävandet av godkännandet för 
försäljning 
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Villkor för upphörande av det tillfälliga upphävandet av godkännandet för 
försäljning 

För att det tillfälliga upphävandet ska upphöra ska innehavaren av godkännande för försäljning lägga 
fram tillförlitliga belägg som definierar en kliniskt relevant patientpopulation där nytta-riskförhållandet 
för behandlingen är gynnsamt. 
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