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Données administratives
Pour ce qui concerne le support d'Autorisation de vente

Résumeé des caracteristiques de produit
Notice, packaging

Expertises

Composition de produit médical
Description du processus de fabrication
(Bonne pratique en matiere de fabrication)

Contrble des matieres premieres
Contrdéle du produit fini

Essais de stabilité
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Profil de dissolution
Comparer le produit générigue au produit de référence
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Documentation Pré-clinique
Documentation clinique

2 2

Résultats d'étude de bioéquivalence
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