Aneks 1V

Warunki zniesienia zawieszenia
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Dotyczy tylko produktéow zawierajgcych powfoke z polimetakrylanu i trietylocytrynianu jako podstawe
mechanizmu zmodyfikowanego uwalniania.

Aby zawieszenie zostato zniesione, podmioty odpowiedzialne powinny przedstawi¢ wiasciwym organom
krajowym, co nastepuje:

Dowody na to, ze produkt zostat przeksztatcony w sposéb zapewniajacy dopuszczalny profil uwalniania
z zachowaniem profilu jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci obecnie zatwierdzonego preparatu,
jednak bez istotnych klinicznie interakcji z alkoholem. Nowy preparat musi zosta¢ zatwierdzony przez
witasciwe organy krajowe zainteresowanych panstw cztonkowskich.
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