IV. melléklet

A felfiiggesztés feloldasanak feltételei
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Kizardlag olyan készitményekre vonatkozik, amelyek a mddositott hatéanyagleadas mechanizmusanak
biztositasara polimetakrilat-trietil-citrat bevonatot tartalmaznak

A felfiiggesztés feloldasahoz a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjainak a kévetkezdket kell
benyujtaniuk a nemzeti illetékes hatésédgokhoz:

. s

hatdéanyagleadasi jellemzOkkel rendelkezik, a jelenleg engedélyezett formulaciééval megegyez6
minGségi, biztonsagossagi és hatasossagi jellemzék mellett, ugyanakkor az alkohollal klinikailag
jelent6s kolcsonhatast nem mutat. Az Uj formulaciot az érintett tagallamok nemzeti illetékes
hatdsagainak kell jévahagyniuk.
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