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Dalībvalsts(-u) vai references dalībvalsts(-u) valsts kompetentās iestādes attiecīgi nodrošina, ka 
reģistrācijas apliecību īpašnieki izpilda turpmāk aprakstīto nosacījumu. 

 

Reģistrācijas apliecību darbības apturēšana jāatceļ, ja tiek pierādīta bioekvivalence pret ES 
references zālēm, veicot bioekvivalences pētījumu attiecībā uz ES references zālēm. 

 

 

 

 

 


