Anexa Il

Conditii pentru ridicarea suspendarii autorizatiilor de punere pe piata
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Conditii pentru ridicarea suspendarii autorizatiilor de punere pe piata

in vederea ridicérii suspendarii autorizatiei pentru medicamentele care contin paracetamol cu eliberare
modificata si cu eliberare prelungita, autoritatile competente trebuie sa se asigure ca detinatorii
autorizatiilor de punere pe piata au dus la indeplinire conditiile de mai jos.

Detinatorii autorizatiilor de punere pe piata trebuie sa prezinte dovezi de fundamentare a unor masuri
proportionale, fezabile si eficace de prevenire a riscului de supradozaj si de minimizare a riscului de
afectare hepatica in urma supradozajului intentionat sau accidental cu medicamente care contin
paracetamol cu eliberare modificata.
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