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Registracijas apliecibas(-u) darbibas apturésanas atcelsanas nosacijumi

Valstu kompetentajam iestadém, ko koordiné atsauces dalibvalsts, janodrosina, ka registracijas
apliecibas Tpasnieki izpilda sadus nosacijumus:

Japierada Jenérisko zalu un atsauces zalu bioekvivalence visiem kritérijiem (90 % ticamibas intervals):
80,00-125,00 % AUCo-t un Cmax; salidzinama mediana (< 20 % atsSkiriba, 80,00-125,00 %) un
diapazons Tmax) atbilstosi vadlinijam.
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