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Betingelser for ophaevelse af suspenderingen af
markedsfgringstilladelserne
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Betingelser for ophaevelse af suspenderingen af
markedsfgringstilladelserne

For at kunne ophaeve suspenderingen af paracetamolholdige leegemidler med modificeret udlgsning
eller i depotformulering skal de kompetente myndigheder sikre, at nedenstaende betingelser er opfyldt
af indehaverne af markedsfgringstilladelse.

Indehaverne af markedsfaringstilladelse skal fremleegge evidens til stgtte for rimelige, gennemfarlige
og effektive foranstaltninger til forebyggelse af risikoen for overdosering og minimering af risikoen for
leverskade efter tilsigtet og utilsigtet overdosering af paracetamolholdige lsegemidler med modificeret
udlgsning.
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