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Betingelser for opheevelse af suspenderingen af
markedsfgringstilladelserne

De nationale kompetente myndigheder skal koordineret af referencemedlemsstaten sikre, at
falgende betingelser opfyldes af indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen forelsegger fyldestggrende og tilfredsstillende data, der
bekraefter laegemidlets bioaekvivalens med referenceleegemidlet, inden for et ar efter Europa-
Kommissionens afggrelse.



