Anexo 111

Condiciones para levantar la suspension
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Para que se pueda levantar la suspension, los titulares de la autorizacion de comercializacion
tendrian que presentar a las autoridades nacionales competentes lo siguiente:

Datos convincentes para identificar una poblacidn de pacientes en la que los beneficios del
buflomedil superen ampliamente sus riesgos constatados.
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