Anhang 111

Bedingungen fur die Aufhebung der Aussetzung der Genehmigungen fur
das Inverkehrbringen

Vor der Aufhebung der Aussetzung der Genehmigungen fur das Inverkehrbringen mussen die
zustédndigen nationalen Behérden, koordiniert durch den Referenzmitgliedstaat, sicherstellen, dass der
Inhaber der Genehmigung fir das Inverkehrbringen folgende Bedingungen erfillt:

Der Inhaber der Genehmigung fur das Inverkehrbringen erbringt gemafl den zum Zeitpunkt der
Aufhebung der Aussetzung geltenden Leitlinien zur Untersuchung der Bioaquivalenz den Nachweis der
Biodquivalenz fur die Einnahme in nicht nichternem Zustand.
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