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Podminky pro zruseni pozastaveni rozhodnuti o registraci

Pro Ucely zruseni pozastaveni rozhodnuti o registraci uvedenych v pfiloze IB pfislusné organy
¢lenskych statd EU zajisti, aby drzitel(é) rozhodnuti o registraci splnil(i) tyto podminky:

. Na zaklad& pFisludnych Gdajl byla v souladu s pozadavky &lanku 10 smérnice 2001/83/ES
prokazana bioekvivalence s referen¢nim lé¢ivym pripravkem registrovanym v EU (napf. studie
bioekvivalence provedena s referencnim lécivym pripravkem registrovanym v EU, vymezenym
v €. 10 odst. 2 pism. a)), nebo - u ptipravkl s dobfe zavedenym lécebnym pouZitim -
bioekvivalence s |éCivym pfipravkem uvedenym ve védecké literature.
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