Anness |11

Kundizzjonijiet ghat-tnehhija tas-sospensjoni tal-awtorizzazzjonijiet ghat-
tqeghid fis-suq tal-komunita

26



Kundizzjonijiet ghat-tnehhija tas-sospensjoni tal-awtorizzazzjonijiet ghat-
tqeghid fis-suq tal-komunita

Sabiex titnehha s-sospensjoni ta’ prodotti li fihom il-paracetamol, li terhi I-medicina b'mod modifikat u
prolungat, l-awtoritajiet kompetenti ghandhom jizguraw li I-kundizzjonijiet t’hawn taht ikunu gew
issodisfati mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug tal-komunita.

Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fuq is-suq ghandhom jipprovdu evidenza li tappoggja
attivitajiet proporzjonati, fattibbli u effettivi ghall-prevenzjoni tar-riskju ta' doza eccessiva u sabiex jigi
minimizzat ir-riskju ta' korriment epatiku wara dozi ec¢essivi intenzjonati jew accidentali bi prodotti li
fihom il-paracetamol li terhi I-medic¢ina b'mod modifikat.
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