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Sustabdyto registracijos pazyméjimy galiojimo atnaujinimo salygos

Kad baty galima atnaujinti sustabdytg I priede nurodyty registracijos pazyméjimy galiojima, ES
valstybiy nariy kompetentingos institucijos privalo uztikrinti, kad registruotojas (-ai) jvykdyty toliau
nurodyta salyga:

¢ vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 10 straipsnyje nustatytais reikalavimais (pvz.,
reikalavimu atlikti biologinio ekvivalentiSkumo ES jregistruotam referenciniam vaistiniam
preparatui tyrima), remiantis atitinkamais duomenimis, turi biti jrodytas biologinis
ekvivalentiSkumas ES jregistruotam referenciniam vaistiniam preparatui.
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