Priloha 111

Podmienky na zruSenie pozastavenia povoleni na uvedenie na trh



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

Na zru$enie pozastavenia povoleni na uvedenie na trh prisluéné orgény &lenskych statov EU
zabezpecdia, aby drzitelia povolenia na uvedenie na trh splinili uvedent podmienku:

e Biologicka rovnocennost s referenénym liekom povolenym v EU sa preukéze na zaklade
prisludnych Gdajov v sulade s poziadavkami ¢lanku 10 smernice 2001/83/ES (napr.
uskutoénenie $tudie biologickej rovnocennosti s referenénym liekom povolenym v EU).



