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Betingelser for ophaevelse af suspenderingen af
markedsfgringstilladelsen

Far suspenderingen af markedsfgringstilladelserne kan opheaeves, skal de nationale kompetente
myndigheder, koordineret af referencemedlemsstaten, sikre, at indehaveren af
markedsfgringstilladelsen opfylder fglgende betingelser:

1. Terapeutisk sekvivalens med referencelaegemidlet er pavist ved hjeelp af kliniske undersggelser
eller andre validerede modeller.

2. Vigtige farmaceutiske parametre for lsegemiddelproduktet, fremstillingsprocessen og kontrol er
fastlagt.



