Priloha IV

Podminky pro zruseni pozastaveni rozhodnuti o registraci

137



Plati pouze pro pfipravky obsahujici polymetakrylat-trietylicitratovy potah jako mechanismus fizeného
uvolriovani

Pro zruseni pozastaveni rozhodnuti o registraci by drzitelé rozhodnuti o registraci museli poskytnout
v v ’ . s ’ s o ’ wr s
prislusnym vnitrostatnim organum nasledujici:

Dlkazy, Ze slozeni pfipravku bylo upraveno, Ze vykazuje prijatelny profil uvolfiovani 1é¢ivé latky a
stejny profil kvality, bezpecnosti a Ucinnosti jako nyni registrovana |Iékova forma, avSak bez klinicky
vyznamné interakce s alkoholem. Nova Iékova forma musi byt schvalena prislusSnymi vnitrostatnimi
organy dotéenych ¢lenskych statd.
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