Anexa III

Conditii pentru ridicarea suspendarii autorizatiei (autorizatiilor) de punere
pe piata



Conditii pentru ridicarea suspendarii autorizatiei (autorizatiilor) de punere
pe piata

Autoritatile nationale competente, coordonate de statul membru de referinta, se asigura ca detinatorii
autorizatiei de punere pe piata indeplinesc urmatoarele conditii:

Bioechivalenta dintre medicamentul generic si medicamentul de referinta trebuie demonstrata pentru
toate criteriile [interval de incredere 90 %: 80,00 - 125,00 % pentru ASCo-t Si Cmax; valoarea mediana
(= 20 % diferenta, 80,00-125,00 %) si intervalul pentru Tmax comparabile], in conformitate cu ghidul.
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