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Pogoj za preklic zacasnega umika dovoljenj za promet z zdravilom

204



Pogoji za preklic zacasnega umika dovoljenj za promet z zdravilom

Pristojni nacionalni organi ene ali ve¢ drzav c¢lanic ali referenc¢nih drzav ¢lanic, ¢e je ustrezno,
zagotovijo, da imetnik(i) dovoljenj za promet z zdravilom izpolnjuje(jo) naslednji pogoj:

Zacasen umik dovoljenj za promet z zdravilom se preklice, ko se ugotovi bioloska enakovrednost z
referencnim zdravilom, odobrenim v EU, na podlagi studije bioloSke enakovrednosti, opravljene
glede na referencno zdravilo, odobreno v EU.
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