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Podminky pro zruseni pozastaveni rozhodnuti o registraci

Prislusné vnitrostatni organy koordinované referencnim clenskym statem zajisti, aby drzitelé
rozhodnuti o registraci splnili tyto podminky:

Je nutné prokazat bioekvivalenci mezi generikem a referen¢nim IéCivym pripravkem u vSech kritérii
(90% interval spolehlivosti: 80,00-125,00 % pro AUCO-t a Cmax; srovnatelny median (< 20% rozdil,
80,00-125,00 %) a rozmezi pro Tmax.), vV souladu s pokyny.
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