Bilag 111

Betingelser for ophavelse af suspenderingen af markedsfgringstilladelsen

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

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen skal pavise bioaekvivalens i ikke-fastende tilstand i
overensstemmelse med de retningslinjer for undersggelse af biosekvivalens, der er geeldende pa
tidspunktet for ophaevelse af suspenderingen.





