Anexa III

Conditii pentru ridicarea suspendarii autorizatiei de punere pe piata

Autoritatile nationale competente, coordonate de statul membru de referinta, se asigura ca
urmatoarele conditii sunt indeplinite de detinatorul autorizatiei de punere pe piata inainte de ridicarea
suspendarii autorizatiei de punere pe piata:

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata demonstreaza bioechivalenta in stare postprandial3,
conform ghidului privind investigarea bioechivalentei in vigoare la momentul ridicarii suspendarii.
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