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Villkor for att avbryta det tillfalliga upphavandet av godkannandena for
forsaljning

Medlemsstaternas eller, i tillampliga fall, referensmedlemsstaternas nationella behdriga
myndigheter ska sékerstéalla att foljande villkor uppfylls av innehavarna av godkannande for
forsaljning:

Det tillfalliga upphavandet av godkannandena for forsaljning ska avbrytas nar bioekvivalens med
ett EU-referenslakemedel har faststallts baserat p& en bioekvivalensstudie som utforts gentemot
EU:s referenslakemedel.
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