Anhang 111

Bedingungen fur die Aufhebung der Aussetzung der Genehmigungen fur
das Inverkehrbringen
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Bedingungen fur die Aufhebung der Aussetzung der Genehmigungen fur
das Inverkehrbringen

Um das Ruhen der Genehmigungen fir das Inverkehrbringen paracetamolhaltiger Arzneimittel mit
veranderter und verzdgerter Wirkstofffreisetzung aufzuheben, miussen die zustadndigen Behérden
sicherstellen, dass die Inhaber der Genehmigungen fir das Inverkehrbringen die folgenden
Bedingungen erflllt haben:

Die Inhaber der Genehmigungen fur das Inverkehrbringen mussen Belege fur verhaltnisméagige,

durchfuhrbare und effektive MaRnahmen zur Verhiitung des Risikos einer Uberdosierung und zur
Minimierung des Risikos fur Leberschadigungen infolge einer beabsichtigten oder versehentlichen
Uberdosierung paracetamolhaltiger Praparate mit veranderter Wirkstofffreisetzung vorlegen.
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