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Villkor for aterkallande av det tillfalliga upphavandet av godkannandena for
forsaljning
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Villkor for aterkallande av det tillfalliga upphavandet av godkannandena for
forsaljning

Nationella behériga myndigheter i medlemsland(lander) eller referensmedlemsland(lander) om

tilAmpligt, ska sdkerstalla att foljande villkor uppfylls av innehavarna av godk&nnande for forséljning:

Innehavarna av godkannande for forsalining ska tillhandahalla dvertygande och stabila data for att
identifiera en patientpopulation i vilken den kliniska nyttan med orala ldkemedel som innehaller
ketokonazol tydligt uppvager riskerna.
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