I111. melléklet

A forgalomba hozatali engedély(ek) felfuggesztése visszavonasanak
feltételei
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A forgalomba hozatali engedély(ek) felfuggesztése visszavonasanak
feltételei

Az 1.B mellékletben felsorolt forgalomba hozatali engedélyek felfliggesztésének visszavonasa
érdekében az illetékes hatésagoknak biztositaniuk kell, hogy a forgalomba hozatali engedély
jogosultja(i) teljesitette (teljesitették) az alabbi feltételeket

e Az unibs referencia-gydgyszerrel szembeni bioldgiai egyenértékliséget igazoltdk a relevans
adatok alapjan, a 2001/83/EK iranyelv 10. cikkének elGirasainak megfeleléen (példaul az unids
referencia-gyédgyszerrel szemben végzett bioldgiai egyenérték(iségi vizsgalat).
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