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Myyntilupien peruutuksen kumoamisen ehdot

Jasenvaltioiden tai tarvittaessa viitejasenvaltioiden kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on
varmistettava, etta myyntiluvan haltija(t) tayttaa (tayttavat) seuraavat ehdot:

Myyntilupien peruutus on kumottava, kunhan biologinen samanarvoisuus EU:n
alkuperaisvalmisteeseen ndhden on osoitettu biologisen samanarvoisuuden tutkimuksella, jossa
rinnakkaisvalmistetta on verrattu EU:n alkuperaisvalmisteeseen.
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