Priloha IV

Podmienky odvolania pozastavenia
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Vztahuje sa len na lieky obsahujlce polymetakrylat-trietylcitrétovy film ako mechanizmus
modifikovaného uvolfiovania

Na to, aby bolo pozastavenie odvolané, musia drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh prislusnym
vnutrodtatnym Gradom poskytnut:

dokaz o tom, ze liek bol zmeneny tak, Ze prejavuje prijatelny profil uvolfiovania a ma rovnaku kvalitu,
profil bezpecnosti a Gcinnosti ako v sUcasnosti schvalena zmes, ale bez klinicky vyznamnej interakcie
s alkoholom. Nov( zmes musia schvalit prislusné vnitrostatne Grady v prislusnych ¢lenskych Statoch.
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