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Warunki zniesienia zawieszenia pozwolen na dopuszczenie do obrotu

Zawieszenie pozwolen na dopuszczenie do obrotu wymienionych w Aneksie I moze zostaé zniesione,
jesli wiasciwe organy panstw cztonkowskich UE dopilnujg spetnienia przez podmioty odpowiedzialne
nastepujacego warunku:

e Wykazanie biorownowaznosci z referencyjnym produktem leczniczym dopuszczonym w UE na
podstawie stosownych danych zgodnie z wymogami art. 10 dyrektywy 2001/83/WE (np. na
podstawie badania biorownowaznosci z referencyjnym produktem leczniczym dopuszczonym w
UE).
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