Anexo 111

Condicao para o levantamento da suspensao das Autorizacoes de
Introducédo no Mercado
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Condic¢des para o levantamento da suspensdo das Autorizagdes de
Introducéo no Mercado

As Autoridades Nacionais Competentes dos Estados-Membros ou do Estado-Membro de referéncia,
sempre que aplicavel, devem assegurar que a seguinte condi¢cdo é cumprida pelo(s) titular(es)
da(s) AIM:

A suspensdo das Autorizacdes de Introdugdo no Mercado deve ser levantada quando a
bioequivaléncia com um Medicamento de Referéncia da UE for estabelecida, com base num estudo
de bioequivaléncia realizado relativamente ao Medicamento de Referéncia da UE.
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