Priloha 1V

Podmienka zruSenia pozastavenia platnosti povoleni na uvedenie na trh
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Podmienky zruSenia platnosti povoleni na uvedenie na trh pre peroralne
roztoky metaddénu obsahujuce povidon

Toto pozastavenie je mozné zrusit az po tom, ¢o prislusné vnutrostatne Urady ¢lenskych Statov alebo
referencnych Clenskych statov, ak je to relevantné, overia, Ze drzitelia rozhodnutia o uvedeni na trh
splnili nasledovnu podmienku:

Drzitelia rozhodnutia o uvedeni na trh musia vhodnym spdsobom pozmenit zlozZenie lieku,
s prihliadnutim na jeho potencial zneuzitia.
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