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Bedingungen fiir die Aufhebung der Aussetzung der Genehmigung(en) fiir
das Inverkehrbringen

Die zustandigen nationalen Behdrden, die vom Referenzmitgliedstaat koordiniert werden, miissen
sicherstellen, dass die folgenden Bedingungen von den Inhabern der Genehmigung(en) fir das
Inverkehrbringen erfiillt werden:

Die Bioaquivalenz zwischen dem Generikum und dem Referenzarzneimittel ist fur alle Kriterien
nachzuweisen (90-%-Konfidenzintervall: 80,00 - 125,00 % fir AUCO-t und Cmax; vergleichbarer
Median [< 20 % Differenz, 80,00-125,00 %] und Spanne fiir Tmax), wie in der Leitlinie vorgesehen.
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