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Sustabdyto registracijos pazyméjimo (-y) galiojimo atnaujinimo salygos



Sustabdyto registracijos pazyméjimo (-y) galiojimo atnaujinimo salygos

Referencinés valstybés narés koordinuojamos nacionalinés kompetentingos institucijos uztikrina, kad
registruotojai jvykdyty Sias salygas:

generinio vaistinio preparato ir referencinio vaistinio preparato biologinis ekvivalentiSkumas turi bati
jrodytas pagal visus kriterijus (90 proc. pasikliautinasis intervalas: 80,00-125,00 proc. pagal AUCo-t ir
Cmax; panasi Tmax mediana (< 20 proc. skirtumas, 80,00-125,00 proc.) ir intervalas), kaip nurodyta
gairese.
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