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forsaljning
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Villkor for att avbryta det tillfalliga upphdavandet av godkannandena for
forsaljning

For att det tillfalliga upphavandet av godkannandena for férsadljning, till vilket det hanvisas i bilaga I,
ska avbrytas maste de behériga myndigheterna i EU:s medlemsstater sikerstilla att
innehavaren/innehavarna av godkannande for férsaljning har uppfyllt féljande villkor:

e Bioekvivalens gentemot ett EU-referenslakemedel har faststallts med hjélp av relevanta data, i
enlighet med kraven i artikel 10 i direktiv 2001/83/EG (t.ex. en bioekvivalensstudie som
utférts gentemot EU-referensldkemedlet).
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