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Saint - Denis, le 2 octobre 2018

Direction Direction Maitrise des Flux et Référentiels MYLAN S.A.S
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N°® Dossier AMMTRADD-2018-09-00007

Madame, Monsieur,

Je vous prie de bien vouloir trouver ci-joint la décision d'autorisation de mise sur le marché du
médicament :

DEXMEDETOMIDINE MYLAN 100 microgrammes/mL, solution & diluer pour perfusion

que vous avez sollicitée par lettre en date du 21/06/2017.

La présente décision peut faire l'objet d'un recours contentieux devant la juridiction administrative
compétente dans un délai de deux mois & compter de la date de réception.

Je vous prie d'agréer, Madame, Monsieur, I'assurance de ma considération distinguée.

Le Directeur ad]o'\gl/de la maitrise des filix et des référentiels

pavid MGRELLE
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Article 4

La substance active chlorhydrate de dexmédétomidine entrant dans la composition du médicament
mentionné & l'article 19" est fabriquée par :

La substance active Dexmédétomidine HC1 USP entrant dans la composition du médicament
mentionne a l'article 1¢r est fabriquée par :

Article 5
L'information destinée aux professionnels de santé doit étre conforme aux dispositions de I'annexe |
de la présente décision.
L'etiquetage et la notice concernant le médicament mentionné a l'article 1¢ doivent étre conformes
aux annexes Il A et Il B.

Article 6

La validite de cette autorisation est de cing années a compter de la date de notification de la présente
decision. Elle est renouvelable dans les conditions prévues a l'article R.5121-45 du code de la santé

publigue.
Article 7

Cette autorisation est délivrée sans prejudice du droit relatif a la protection de la propriété industrielle
et commerciale. Toutefois, la commercialisation de cette spécialité générique ne peut intervenir
qu'aprés l'expiration des droits de propriété intellectuelle qui s'attachent a la spécialité de référence.

Article 8

Cette spécialité est un générique de DEXDOR 100 microgrammes/ml, solution a diluer pour
perfusion

Article 9

La date de commercialisation du médicament mentionné & l'article 1¢ doit étre communiquée sans
delai a I'Ansm par I'établissement pharmaceutique exploitant. Celui-ci doit en outre respecter les
obligations qui lui incombent en application de I'article L. 5124-6 du code de la santé publique.

Article 10

La présente décision est notifiée a lintéressé et sera publiée sur le site internet de I'Ansm avec la
mention des numéros suivants:

Code Identifiant de Spécialité :
CIS:
Code identifiant de Présentalion :

e 34009 550 595 3 0 Solution en ampoule (verre) de 2 mL, boite de &
e 34009 550 595 4 7 Solution en ampoule (verre) de 2 mL, boite dg25

Le Directeur adjoint de 1a maitrise des flux el des référentiels
Faif; le 2 octobre 2018

David MORELLE

Décision Q11ADOCO008 v.03










































































