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Miiiigiloa (miiiigilubade) peatamise Iopetamise tingimused

IB lisas viidatud midgilubade peatamise IGpetamiseks peavad Euroopa Liidu liikmesriikide padevad
asutused tagama, et muigilubade hoidjad on taitnud jargmised tingimused:

o Bioekvivalentsus Euroopa Liidu vordlusravimiga on tdendatud asjakohaste andmete alusel
kooskdlas direktiivi 2001/83/EU artikliga 10 (nt Euroopa Liidu v8rdlusravimiga bioekvivalentsuse
uuring) voi, kui see on kohaldatav, hasti tdestatud kasutusega ravimite puhul, on téendatud
bioekvivalentsus teaduskirjanduses viidatud ravimiga.
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