Anexo 111

Condiciones para la revocacion de la suspension



Antes de la revocacion de la suspension de las autorizaciones de comercializacién, las autoridades
nacionales competentes, coordinadas por el Estado miembro de referencia, verificaran que el titular
de la autorizacion de comercializacion cumpla las siguientes condiciones:

Se realizaradn nuevos estudios clinicos y bioanaliticos y se remitiran sus resultados a las
autoridades nacionales competentes correspondientes.

El titular de la autorizaciéon de comercializacién demostraréa la equivalencia terapéutica basandose
en un estudio clinico y bioanalitico realizado de conformidad con los requisitos de la BPC.





