Bilaga 111

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



Villkor for att det tillfalliga upphavandet av godkannandet eller
godkdnnandena for forsaljning ska upphdéra

For att det tillfalliga upphavandet av godkannandet for forsaljning ska upphdra maste de behoériga

myndigheterna i EU:s medlemsstater ha kontrollerat att innehavarna av godkannande for férsaljning
har uppfyllt féljande villkor.

e Bioekvivalens med ett giltigt EU-referenslakemedel har pavisats med hjalp av relevanta data, i

enlighet med kraven i artikel 10 i direktiv 2001/83/EG (t.ex. en bioekvivalensstudie som
utférts gentemot EU- referenslakemedlet).



