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Kad bity galima atnaujinti sustabdyta IB priede nurodyty registracijos pazymeéjimy galiojima, ES
valstybiy nariy kompetentingos institucijos privalo jsitikinti, kad registruotojas (-ai) jvykdé toliau
nurodyta salygaq:

. turi bati jrodytas biologinis ekvivalentiSkumas ES jregistruotam referenciniam vaistiniam
preparatui, remiantis atitinkamais duomenimis, vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 10
straipsnio reikalavimais (pvz., atliekant biologinio ekvivalentiSkumo ES jregistruotam
referenciniam vaistiniam preparatui, kaip apibrézta 10 straipsnio 2 dalies a punkte, tyrimg) arba,
placiai pripazjstamuy_ vaistiniy preparaty atveju, turi biti jrodytas biologinis ekvivalentiSkumas
mokslinéje literatiroje nurodytam vaistiniam preparatui.

228





