111 lisa

Muugiloa peatamise I6petamise tingimused

Enne muidgilubade peatamise IBpetamist tagavad riikide padevad asutused, mida koordineerib
viiteliikmesriik, et muigiloa hoidja taidab jargmised tingimused.

1. Asjakohaste Kkliiniliste uuringute v6i muude valideeritud mudelitega naidatakse vdrdvaarsust

vordlusravimiga.

2. Kehtestatakse farmatseutilised pdhiparameetrid ravimi, tootmisprotsessi ja jarelevalve jaoks.



