Anexo 111

Condicdes para o levantamento da suspensao das Autorizacdes de
Introducéo no Mercado



Condicdes para o levantamento da suspenséao das Autorizagdes de
Introducao no Mercado

As autoridades nacionais competentes dos Estados-Membros, coordenadas pelo Estado-Membro de
Referéncia, deverdo assegurar que as seguintes condi¢cdes sdo cumpridas pelo titular da AIM:

O titular da AIM deve fornecer dados adequados e satisfatérios que confirmem a bioequivaléncia do
seu medicamento com o medicamento de referéncia no periodo de um ano a contar da decisdo
emitida pela Comissao Europeia.



