Bilaga 111

Villkor for att det tillfalliga upphavandet av godkannandena for forsaljning
ska aterkallas

Innan det tillfalliga upphavandet av godkannandena for forsaljning aterkallas ska de nationella
behdriga myndigheterna under samordning av referensmedlemsstaten se till att foljande villkor
uppfylls av innehavaren av godk&nnandet for forséaljning:

Innehavaren av godkannandet for forsaljning ska pavisa bioekvivalens i icke-fastande tillstand i
enlighet med de riktlinjer om utredning av bioekvivalens som galler nar det tillfalliga upphavandet
aterkallas.
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