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

Na zrusSenie pozastavenia povoleni na uvedenie na trh uvedenych v prilohe IB prislusné organy
¢lenskych Statov EU zabezpedia, aby drzitel (drzitelia) povolenia na uvedenie na trh splnil nizsie
uvedenu podmienku:

. Preukdzanie biologickej rovnocennosti s referenénym lieckom povolenym v EU na zaklade
prislusnych udajov v sulade s poziadavkami ¢lanku 10 smernice 2001/83/ES (napr. uskuto¢nenie
$tudie biologickej rovnocennosti s referenénym liekom povolenym v EU) alebo, ak sa to vztahuje
na lieky s osvedéenym pouzitim, preukazanie biologickej rovnocennosti s liekom uvedenym v
odbornej literature.
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