Liite 111

Myyntilupien palauttamista koskevat ehdot

Ennen myyntilupien palauttamista viitejasenvaltioiden koordinoimien kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten on varmistettava, ettd myyntiluvan haltija tayttad seuraavat ehdot:

Myyntiluvan haltijan on myyntiluvan palauttamisen ajankohtana voimassa olevien
bioekvivalenssitutkimusten ohjeiden mukaisesti osoitettava bioekvivalenssi, kun ladke otetaan aterian

jalkeen.
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