Le CEP sera-t-il révisé si larévision d’'une monographie n’
affecte que les spécifications des impuretés?
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Answer:

Les principes de I'évaluation restent inchangés avec le CEP 2.0. Si la révision de la monographie implique que les informations figurant sur le CEP actuel
doivent étre révisées, celles-ci le seront en conséquence. S'il n’est pas nécessaire de réviser le contenu du CEP, une lettre confirmant le maintien de la

validité du CEP sera délivrée.
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