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Warunki zniesienia zawieszenia



Przed zniesieniem zawieszenia pozwolen na dopuszczenie do obrotu wtasciwe organy krajowe
koordynowane przez referencyjne panstwo czionkowskie powinny mie¢ pewnosé, ze podmiot
odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu spetnit nastepujace warunki:

Przeprowadzono i przedstawiono odpowiednim wtasciwym organom krajowym nowe badania
kliniczne i bioanalityczne.

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinien wykazac
rownowazno$¢ terapeutyczng w oparciu o badanie kliniczne i bioanalityczne przeprowadzone
zgodnie z wymogami GCP.





