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A tagallamok nemzeti illetékes hatésagainak, melyeket a referencia-tagallam koordinal,
biztositaniuk kell, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultja betartja a kévetkez6 feltételeket:

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak az Eurdpai Bizottsag dontését kovetd egy éven belil
medfelel és kielégité adatokat kell benyujtania, amelyek megerdsitik a készitménye és a
referenciakészitmény bioekvivalenciajat.



