Priloga III

Pogoji za preklic zacasnega umika dovoljenj(a) za promet z zdravilom



Pogoji za preklic zacasnega umika dovoljenj(a) za promet z zdravilom

Pristojni nacionalni organi, ki jih medsebojno usklajuje referencna drzava ¢lanica, bodo zagotovili, da
bo imetnik dovoljenja za promet z zdravilom izpolnil naslednje pogoje:

bioekvivalenca med generi¢nim in referencnim zdravilom se dokaze pri vseh merilih (90-odstotni
interval zaupanja: 80,00 %-125,00 % za AUCo-t in Cmax; primerljiva mediana (< 20-odstotna razlika;
80,00 %-125,00 %) in razpon za Tmax), V skladu z navodili.
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