111. melléklet

A forgalomba hozatali engedélyekre vonatkozd felfuggesztés
megszintetésének feltételei
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A forgalomba hozatali engedélyekre vonatkozo6 felfuggesztés
megszintetésének feltételei

A modositott és elny(jtott hatébanyagleadasu paracetamol tartalmu készitmények felfliggesztésének
visszavonasa érdekében az illetékes hatésagoknak biztositaniuk kell, hogy a forgalomba hozatali
engedély jogosultjai teljesitették az alabbi feltételeket.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjainak biztositaniuk kell a moédositott hatéanyagleadasu
paracetamol tartalmui készitmények, szandékos vagy véletlen tiladagolasanak kockazatat
megakadalyozé és a majkarosodas kockazatat csokkenté megfeleld, megvaldsithato és hatékony
intézkedéséket alatamasztd bizonyitékokat.
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