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Annexe III 

Conditions requises pour la levée de la suspension des autorisations de 
mise sur le marché 

Avant de lever la suspension des autorisations de mise sur le marché, les autorités nationales 
compétentes, coordonnées par l’État membre de référence, feront en sorte que les conditions 
suivantes soient remplies par le titulaire de l’autorisation de mise sur le marché: 
 
le titulaire de l’autorisation de mise sur le marché démontre la bioéquivalence lorsque le médicament 
est administré au moment du repas, conformément à la ligne directrice en matière d’examen de la 
bioéquivalence en vigueur au moment de la levée de la suspension.  

 

 

 

 




