Anexa IV

Conditie pentru ridicarea suspendarii autorizatiilor de punere pe piata
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Conditii pentru ridicarea suspendarii autorizatiilor de punere pe piata pentru solutiile orale
de metadona care contin povidona

Pentru ridicarea suspendarii, autoritatile nationale competente din statele membre sau din statele
membre de referintd, daca este cazul, se asigura ca detinatorii autorizatiilor de punere pe piata
indeplinesc urmatoarea conditie:

Detinatorii autorizatiilor de punere pe piata trebuie sa reformuleze in mod corespunzator produsul
tinand cont de potentialul de utilizare incorecta a acestuia.
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