Allegato 1V

Condizione per la revoca della sospensione delle autorizzazioni
all’immissione in commercio
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Condizioni per la revoca della sospensione delle autorizzazioni
all’limmissione in commercio per le soluzioni orali di metadone contenenti
povidone

Per la revoca della sospensione, le autorita nazionali competenti degli Stati membri o degli Stati
membri di riferimento, se pertinente, dovranno assicurare I'adempimento della condizione seguente da
parte dei titolari dell’autorizzazione all'immissione in commercio:

i titolari dell’autorizzazione all'immissione in commercio devono riformulare adeguatamente il prodotto,
tenendo conto del suo potenziale uso improprio.
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