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REPUBLIQUE FRANGAISE
m: 3 REPUBLIQUE FRANGAISE m: V_ _ -

Agence nationale de sécurité du médicament
Agence nati de sécurité du méd et des produits de santé
et des produits de santé

Références
IS
Saint - Denis, le 12 Septembre 2017 _F!s I —M_H | 3 m% 5166 |
wﬁ&s NHBS.L”.HHELHM.E uhﬁaﬂm ARROW GENERIQUES
Dessirsuiipar = 26 AVENUE TONY GARNIER Décision
TH 69007 LYON . . B
a.w “ 65675166 portant modification de I'autorisation de mise sur le marché de la spécialité :
C 55751 . "I
e TENOFOVIR DISOPROXIL ARROW 245 mg, comprimé pelliculé
Procidure N*  PT H 1544 DO4RAD01
Haﬁ_ﬂ: 201TOS 200201 LE DIRECTEUR GENERAL DE L'AGENCE NATIONALE DE SECURITE DU MEDICAMENT ET DES
o o PRODUITS DE SANTE
MMMNM:E m_"_s.ﬂﬂm-“—w.u rappeler deng e Vu le réglement (CE) n°1234/2008 de la Commission du 24 novembre 2008 concernant I'examen amm
Y s . ", . . . Y1)
N° Dossier AMMTRAD-2017-08-00013 modifications des termes d'une autorisation de mise sur le marché de médicaments & usage humain

et de médicaments vétérinaires, ainsi que les lignes directrices relatives a son application ;

Vu le code de la santé publique, cinquiéme partie, notamment les articles L.5121-8, L.5121-20,
R.5121-21 et suivants ;

Vu l'autorisation de mise sur le marché octroyée le 10/07/2017; modifiée
Vu la demande de modification de I'autorisation de mise sur le marche présentée par :

Madame, Monsieur,

Par letire datée du 31/07/2017, vous m’avez adressé, conformément aux dispositions du réglement

(CE) n°1234/2008 de la Commission du 24 novembre 2008 et des lignes directrices relatives a son ARROW GENERIQUES
application, une demande de modification(s) de type :
X AN en date du 31/07/2017
OIA
OB et concernant :
on o les rubriques du Résumeé des Caractéristiques du Produit suivantes
[J groupe de modifications
U iaati ; 4 Scialits - 6.5.  Nature et contenu de I'emballage extérieur
de l'autorisation de mise sur le marché de la spécialité : 8 Numéro(s) d'autorisation de mise sur le marché
TENOFOVIR DISOPROXIL ARROW 245 mg, comprimé pelliculé
concernant : Ainsi que les rubriques correspondantes de la Notice et de [ Etiquetage.

e Type IAIN - B.il.e.5.a.1. - lAin - Quality changes. Finished product. Container closure system.
Change in pack size of the finished product. Change in the number of units (e.g. tablets,
ampoules, elc.) in a pack. Change within the range of the currently approved pack sizes:
Addition of presentation of 90 (3x 30's HDPE bottle pack) film-coated tablets.

Je vous prie de bien vouloir trouver, ci-joint, la décision portant modification de l'autorisation de mise
sur le marché de votre spécialité.

La présente décision peut faire I'objet d'un recours contentieux devant la juridiction administrative
compétente dans un délai de deux mois a compter de sa date de réception. Vous voudrez bien
rappeler en obiet la référence ANSM dans toutes vos corres ondances.

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

La chef du péle instruction et
notification des dosiers

143/147 boulevard Anatole France - F-93285 Saint-Dents Cedex - Tél.: +33 (0)1 56 87 30 00 - www.ansm.sante.fr

143147 boulevard Anatole France - F-93285 Saint-Denis Cedex - Tél - 433 (0)155 87 30 00 - WWw.ansm.sante.fr Q11ADOCO08 v.03
Q11ADOCO0E v.03
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