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Villkor for att avbryta det tillfalliga upphavandet av godkannandena for
forsaljning

De behoériga nationella myndigheterna i medlemsstaterna, samordnade av referensmedlemsstaten, ska
sakerstalla att innehavaren av godkédnnande for forsaljning uppfyller foljande villkor:

Innehavaren av godkdnnande for forséljning ska lamna in tillréckliga och tillfredsstéllande data som
bekraftar bioekvivalensen av den berdrda produkten med referensprodukten inom ett ar efter Europeiska
kommissionens beslut.



