Priloha III

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



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

Prislusné vnutrostatne organy koordinované referenénym c¢lenskym statom zabezpedia, aby drzitel
povolenia na uvedenie na trh spinil tieto podmienky:

Biologicka rovnocennost medzi generickym liekom a referenénym liekom sa ma preukazat pre vsetky
kritéria (90 % interval spolahlivosti: 80,00 - 125,00 % pre AUCo-t @ Cmax; porovnatelny median
(£ 20 % rozdiel, 80,00 - 125,00 %) a rozsah pre Tmax) Vv sulade s usmernenim.



	Príloha III

