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Podminky pro zruSeni pozastaveni rozhodnuti o registraci



Podminky pro zruSeni pozastaveni rozhodnuti o registraci

Pro zrudeni pozastaveni rozhodnuti o registraci piisluéné orgéany ¢lenskych statd EU zajisti, aby drzitelé
rozhodnuti o registraci splnili nize uvedené podminky.

e Na zakladé ptisludnych Gdajl byla v souladu s pozadavky podle €l&anku 10 smérnice
2001/83/ES (napr. studie bioekvivalence provedena s referencnim lécCivym pfipravkem
registrovanym v EU) prokazana bioekvivalence s referencnim IéCivym pripravkem
registrovanym v EU.



