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Podmienky zrusenia pozastavenia povolenia (povoleni) na uvedenie na trh
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Podmienky zrusenia pozastavenia povolenia (povoleni) na uvedenie na trh

Prislusné vnutrostatne organy cClenského statu (Clenskych statov) alebo referencny Clensky Stat
(referencné Clenské staty) zabezpecia splnenie tychto podmienok drzitelom (drzitelmi) povolenia na
uvedenie na trh:

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh predlozia presvedcivé Udaje na identifikaciu skupiny pacientov,
pre ktoru klinické prinosy liekov obsahujucich ketokonazol na peroralne pouzitie zjavne prevysuju
zistené rizika.

16



