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Anexa III 

Condiţii pentru ridicarea suspendării autorizaţiei de punere pe piaţă 

Autorităţile naţionale competente, coordonate de statul membru de referinţă, se asigură că 
următoarele condiţii sunt îndeplinite de deţinătorul autorizaţiei de punere pe piaţă înainte de ridicarea 
suspendării autorizaţiei de punere pe piaţă: 
 
Deţinătorul autorizaţiei de punere pe piaţă demonstrează bioechivalenţa în stare postprandială, 
conform ghidului privind investigarea bioechivalenţei în vigoare la momentul ridicării suspendării.  

 

 

 

 




