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Podmienky na zruSenie pozastavenia povolenia (povoleni) na uvedenie na
trh

Na zruSenie pozastavenia povoleni na uvedenie na trh uvedenych v prilohe IB prislusné organy
zabezpedia, aby drzitel (drzitelia) povolenia na uvedenie na trh splinili nizSie uvedené podmienky

e Biologickd rovnocennost s referenénym liekom povolenym v EU bola preukazana na zéaklade
prisludnych Gdajov v stlade s poziadavkami ¢lanku 10 smernice 2001/83/ES (napr.
uskutoénenie $tudie biologickej rovnocennosti s referenénym liekom povolenym v EU).
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