Bilag 111

Betingelser for opheaevelse af suspenderingen af
markedsfgringstilladelserne



Betingelser for ophaevelse af suspenderingen af markedsfagringstilladelserne

De nationale kompetente myndigheder skal sikre, at fglgende betingelser opfyldes af indehaveren

af markedsfagringstilladelsen:

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen forelsegger fyldestggrende og tilfredsstillende
oplysninger, der bekreefter leegemidlernes biosekvivalens med referencelaegemidlet, inden for et ar
efter Europa-Kommissionens afggrelse.



