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Warunki zniesienia zawieszenia pozwolen na dopuszczenie do obrotu

Zawieszenie pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktdéw zawierajacych paracetamol o
modyfikowanym i przedtuzonym uwalnianiu moze zosta¢ uchylone, jesli wiasciwe organy zapewnig
spetnienie przez podmioty odpowiedzialne warunkéw wymienionych ponizej.

Podmioty odpowiedzialne powinny przedstawi¢ dowody w postaci proporcjonalnych, wykonalnych i
skutecznych $rodkow zapobiegania ryzyku przedawkowania i ograniczania ryzyka uszkodzenia watroby
po celowym lub przypadkowym przedawkowaniu produktow zawierajacych paracetamol o
modyfikowanym uwalnianiu.

29



