Anexo 111

Condicdes para o levantamento da suspensao



Antes do levantamento da suspensdo das Autoriza¢gfes de Introducdo no Mercado, as autoridades
nacionais competentes, coordenadas pelo Estado-Membro de Referéncia assegurardo que as seguintes
condi¢bes sdo cumpridas pelo titular da Autorizagcdo de Introducdo no Mercado:

Novos estudos clinicos e bioanaliticos sdo realizados e submetidos as autoridades nacionais
competentes relevantes.

O titular da Autorizacao de Introdugdo no Mercado devera demonstrar a equivaléncia terapéutica com
base num estudo clinico e bioanalitico executado de acordo com os requisitos de BPC.





