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Warunki zniesienia zawieszenia pozwolen na dopuszczenie do obrotu

Zawieszenie pozwolen na dopuszczenie do obrotu wymienionych w aneksie IB moze zostac zniesione,
jesli wtasciwe organy panstw cztonkowskich UE dopilnujg spetnienia przez podmioty odpowiedzialne
nastepujacego warunku:

. wykazanie bioréwnowaznosci wzgledem zarejestrowanego w UE referencyjnego produktu
leczniczego na podstawie wtasciwych danych zgodnie z wymogiem wskazanym w art. 10
dyrektywy 2001/83/WE (np. badanie bioréwnowaznosci wzgledem zarejestrowanego w UE
referencyjnego produktu leczniczego zdefiniowanego w art. 10 ust. 2 lit. a)) albo, w przypadku
produktéw o ugruntowanym zastosowaniu, wykazanie bioréwnowaznosci z produktem
leczniczym, o ktérym mowa w literaturze naukowej.
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