Priloga 1V

Pogoj za preklic zacasnega umika dovoljenj za promet z zdravili
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Pogoji za preklic zacasnega umika dovoljenj za promet s peroralnimi
raztopinami, ki vsebujejo metadon in povidon

Za preklic zacasnega umika morajo pristojni nacionalni organi drzav Clanic ali referencnih drzav ¢lanic
zagotoviti, kadar je to primerno, da imetniki dovoljenj za promet z zdravilom izpolnjujejo naslednji

Pogoj:

Imetniki dovoljenja za promet morajo ustrezno reformulirati zdravilo ob upoStevanju moznosti za
napacno uporabo.
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