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Kondizzjonijiet ghat-tnehhija tas-sospensjoni tal-awtorizzazzjoni(jiet)
ghat-tqeghid fis-suq

L-Awtoritajiet Nazzjonali Kompetenti, ikkoordinati mill-Istat Membru ta’ referenza, ghandhom jizguraw
li I-kundizzjonijiet li gejjin jigu ssodisfati mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq:

Il-bijoekwivalenza bejn il-prodott medicinali generiku u I-prodott medicinali ta’ referenza ghandha
tintwera ghall-kriterji kollha (intervall ta’ kunfidenza ta’ 90 %: 80.00 - 125.00 % ghal AUCo-t U Cmax;
medjan komparabbli (< differenza ta’ 20 %, 80.00-125.00 %) u medda ghal Tmax), f’konformita mal-
gwida.
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