Priloha III

Podmienky na zrusenie pozastavenia povolenia na uvedenie na trh

Pred zrusenim pozastavenia povolenia na uvedenie na trh prislusné vnutrostatne organy koordinované
referencnym clenskym Statom zabezpedia, aby drzitel povolenia na uvedenie na trh splinil tieto
podmienky:

Drzitel povolenia na uvedenie na trh preukaze biologick(l rovnocennost lieku pri uzivani po jedle
v sllade s usmerneniami k skimaniu bioekvivalencie platnymi v ¢ase zrusenia pozastavenia povolenia
na uvedenie na trh.
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