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Podmínky pro zrušení pozastavení rozhodnutí o registraci 

Příslušné vnitrostátní orgány koordinované referenčním členským státem zajistí, aby držitelé 
rozhodnutí o registraci splnili tyto podmínky: 

Je nutné prokázat bioekvivalenci mezi generikem a referenčním léčivým přípravkem u všech kritérií 
(90% interval spolehlivosti: 80,00–125,00 % pro AUC0-t a Cmax; srovnatelný medián (≤ 20% rozdíl, 
80,00–125,00 %) a rozmezí pro Tmax.), v souladu s pokyny. 
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