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Warunki zniesienia zawieszenia pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu

Wiasciwe organy krajowe, koordynowane przez referencyjne panstwo cztonkowskie, zapewniajq
spetnienie przez posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nastepujgcych warunkow:

Nalezy wykaza¢ bioréwnowaznos$¢ pomiedzy generycznym produktem leczniczym a referencyjnym
produktem leczniczym dla wszystkich kryteriow (90% przedziat ufnosci: 80,00 — 125,00% dla AUCo-t i
Cmax; porownywalna mediana (< 20% rdznicy, 80,00-125,00%) i zakres Tmax), zgodnie z wytycznymi.
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