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A referencia-tagallam altal koordindlt illetékes nemzeti hatésagoknak gondoskodniuk kell arrél, hogy a
forgalombahozatali engedély jogosultjai eleget tegyenek a kdvetkez6 feltételeknek:

Minden kritérium esetében igazolni kell a generikus gydgyszer és a referencia-gydgyszer kozotti
bioldgiai egyenértékliséget (90%-0s megbizhatdsagi tartomany: 80,00 - 125,00% az AUCo-t €s @ Cmax
esetén; 6sszehasonlithatd median (< 20% eltérés, 80,00-125,00%) és tartomany a Tmax esetén) az
iranymutatassal 6sszhangban.
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