Priloha III

Podmienky odvolania pozastavenia



Pred odvolanim pozastavenia povoleni na uvedenie na trh maju prislusné vnatrostatne organy
koordinované referenénym &lenskym $tatom zabezpedit, aby drzitel povolenia na uvedenie na trh
splnil tieto podmienky:

Uskutocnia sa nové klinické a bioanalytické stldie, ktoré sa predlozia prislusnym vnutrostatnym
organom.

Drzitel povolenia na uvedenie na trh musi preukazat terapeutickd ekvivalenciu na zaklade klinickej
a bioanalytickej Studie uskuto¢nenej v stllade s poziadavkami spravnej klinickej praxe.





