Anexa III

Conditii pentru ridicarea suspendarii
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Pentru ridicarea suspendarii, detinatorii autorizatiei de punere pe piata vor trebui sa prezinte
autoritatilor nationale competente urmatoarele:

Date convingatoare care sa identifice o populatie de pacienti pentru care beneficiile buflomedilului
sunt in mod clar mai mari decét riscurile identificate.
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