III. melléklet

A forgalomba hozatali engedélyek felfiiggesztésének feloldasi feltételei

A forgalomba hozatali engedélyek felfliggesztésének feloldasat megel6zéen, a referencia tagallam altal
koordinalt illetékes nemzeti hatdésagoknak biztositaniuk kell, hogy a forgalomba hozatali engedélyek
jogosultjai teljesitsék a kovetkezo feltételeket:

A forgalomba hozatali engedély jogosultja igazolja a bioekvivalenciat az étellel egylitt torténd
alkalmazasban, a bioekvivalencia-vizsgalatra vonatkozd, a felfliggesztés megsziintetésékor érvényben
Iévl irdnymutatas szerint .
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