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Warunki zniesienia zawieszenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

W gestii wiasciwych organdw narodowych panstw cztonkowskich lub, zaleznie od sytuacji,
referencyjnych panstw cztonkowskich lezy dopilnowanie, aby podmioty odpowiedzialne spetnity
nastepujacy warunek:

w celu zniesienia zawieszenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nalezy ustali¢
biorownowaznos$¢ wzgledem referencyjnego produktu leczniczego w UE w oparciu o wyniki badania
bioréwnowaznosci wzgledem referencyjnego produktu leczniczego w UE.
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