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Tipo de solicitud (marcar todas las opciones solicitadas)

Tipo IAIN Variacion unica

Tipo IA Agrupacion de Variaciones

Tipo IB imprevistas:2 Incluyendo una extension de lineas
Tipo IB previstas:2 Worksharing

Tipo |l

Tipo Il Art. 29

Cambio(s) implicado(s) solo para Variaciones IB y Tipo Il)(marcar todas las opciones
solicitadas:

Indicacion

Indicacion pediatrica

Seguridad

Restriccion urgente de seguridad

Calidad

Variacion anual para vacunas contra la gripe

Especies no productoras de alimentos

Otros



SOLICITUD DE VARIACION DE UNA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

humana veterinaria

AUTORIZACION NACIONAL PRM Numero de procedimiento de la(s) variacion(es)®:
AUTORIZACION EUROPEA
AUTORIZACION NACIONAL

Estado Miembro de Referencia/ Autoridad de referencia para el procedimiento de worksharing

AT BEBG CYCZDE DK EE EL ES FI FR HU IE ISIT LI LT
LULV MT  NL NO PL PT RO SE SI SK UK
EMA
Estado Miembro Concernido(s)
AT BEBG CYCZDE DK EE EL ES FI FR HU IE ISIT LI LT
LULV MT NL NO PL PT RO SE Si SK UK NINGUNO
Tipo de solicitud (marcar todas las opciones solicitadas)
Tipo 1A Variacion Gnica
Tipo IA Agrupacion de Variaciones
Tipo IB imprevistas? Incluyendo una extension de linea®
Tipo IB previstas? Worksharing
Tipo |l
Tipo Il Art. 293
Cambio(s) implicado(s) (solo para Variaciones IB y Tipo II, (marcar todas las opciones solicitadas):
Indicacion
Indicacién pediatrica
Seguridad

Restriccidon urgente de seguridad
Calidad
Variacién anual para vacunas contra la gripe
Especies no productoras de alimentos
Otros




Todos los apartados del formulario de
solicitud de variaciones y de RAEFAR
deben estar cumplimentados en espanol.

No se permite que el formulario contenga
ciertos apartados en inglés
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En el formulario de solicitud se debe
Indicar las variaciones que son
directamente consecuentes

Ademas de indicarse la relacion con la
variacion principal, cuando sea aplicable, se
debe indicar que son directamente
consecuentes, para facilitar la validacion de
las tasas.

LAS VARIACIONES DIRECTAMENTE
CONSECUENTES NO PAGAN TASAS



-NERAIES MEMCAMENTOS DECLARACION VARIACIONE S AMBITO OTRAS SOLICITUDES, DOCUMEN

IMPRIMIR SOLICITUD | | C

GUARDAR H

':D AMBITO DE APLICACION ¥ AMBITO DE CAMBIO ¥ JUSTIFICACION DE LA AGRUPACION, TRABAIOD COMPARTIDO & CLASIFICACION DE CAMBIDS
IMPREY¥ISTOS {Si procede)
(Treiwly uns descripoisn datalizds p antecedentar de bodos Jor camblos propueskos p, da say necasario, garantizay qua ol dmbits espacifics laz formas farmacéuticas, los puntos
fuartes afectades. En &l case de la agrupacion § trabajo compartide debe justificarse. 5i sa refiare 3 Una variacién de ‘cambios lmmprevistes”, Incluivd una justificaciin de su
propuasts de slasificacién)

EEX
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Tipo 1A
PROCEDIMIENTO: 30 Dias a partir de UNA SOLICITUD VALIDA

e Solicitud/Validacion

Carta de presentacion

Formato de solicitud

Comprobante del pago de la tasa

Copia de la pagina del guideline donde figura la/s variaciones (se imprimira de RAEFAR)
Copia de la recomendacion del CMDh o Agencia en aplicacion del Art. 5, si procede

« Descripcion de las modificaciones presentadas incluyendo:

» Modificaciones Tipo IA: Fecha de IMPLEMENTACION para cada modificacion (Se rellenara en RAEFAR
» Modificaciones Tipo IA, que no requieran notificacion inmediata, una descripcion de todas las
modificaciones menores Tipo IA hechas en los Ultimos 12 meses, Yy que todavia no han sido notificadas.

« eCTD/NESS. Hasta gue el expediente electronico no este integrado en la
base de datos RAEFAR no se considerara valida la solicitud.

Unidad de informatica responsable de la validacion técnica del eCTD/NEES

El calendario de 30 dias se calcula a partir de la fecha de integracion del
eCTD/NEES en RAEFAR
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Documentacion que debe adjuntarse como anexo al
formulario de solicitud de variaciones en el caso de
la notificacion de variaciones tipo IA

Imprescind
relevantes

Ible adjuntar una copia de la/s pagina/s
e la Directriz, indicando que se cumplen

todas las conc

iciones y se aporta toda la documentacion

requerida, o una copia de la informaciéon publicada
sobre la recomendacién de un art. 5.



ducto terminado que deben cion que debe | procedimiento
cumplirse presentarse

a) Cambios de importancia menor de un procedimiento 1,2,3, 4 1,2 1A
de prueba aprobado

b) Supresion de un procedimiento de prueba si ya se ha 4 1 1A
autorizado un método alternativo

¢) Sustitucion de un mérodo de prueba biolégico, inmu- 1l
noloégico o inmunoquimico o de un mérodo que urti-
lice un reactivo bioldgico

d) Otros cambios de un procedimiento de prueba (inclu- 1,2 IB
yendo sustitucion o adicion)

Condiciones

1. Deberdn haberse realizado estudios de validacién adecuados de conformidad con las directrices aplicables y demos-
trarse que el procedimiento de prueba actualizado es por lo menos equivalente al anterior.

2. No deberan haberse introducido cambios en los limites totales de impurezas, ni detectarse nuevas impurezas no cua-
lificadas.

3. El método de andlisis debera seguir siendo el mismo (por ejemplo, un cambio en la longitud de la columna o la tem-
peratura, pero no un tipo de columna o método diferente).

4. El método de prueba no debera ser un método biologico, inmunologico o inmunoquimico o un método que utilice
un reactivo bioldgico (no deberd incluir métodos microbioldgicos estandar incluidos en la farmacopea).

Documentacion

1. Modificacion de la seccion o secciones del expediente (presentadas en el formulario UE-CTE o en el formulario del
volumen 6B para medicamentos veterinarios de la nota explicativa para los solicitantes, segtin convenga), que incluya
una descripcién del método analitico, un resumen de los datos de validacién, especificaciones revisadas para las impu-
rezas (en su caso).

2. Resultados comparativos de validacion o, de ser necesario, resultados comparativos de analisis que muestren que la

prueba actual y la propuesta son equivalentes. Este requisito no sera aplicable en caso de adicion de un nuevo pro-
cedimiento de prueba.

B.I1.d.3. Modificaciones relativas a la introduccion de la libe- | Condiciones Documenta- Tipo de



En RAEFAR se incluiran los
calendarios de validacion para poder
saber cual es el dia 0 de una
variacion de tipo IAn, IB o de tipo Il
por procedimiento nacional y a los
gue el titular tendra acceso
NO SE ENVIARA FAX
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.. COmo se hace la notificacion?

* 1 formato de solicitud por modificacion o,

* 1 formato de solicitud por Grupo de modificaciones (Anexo Il del Reglamento):

1 sola notificacion, para un grupo de modificaciones Tipo IB,
todas relacionadas y que afecten soOlo a uno o varios medicamentos
(un medicamento con sus extensiones de linea)

1 sola notificacion, para una modificacion tipo IB y otras
modificaciones menores. todas relacionadas y que afecten s6lo a uno o varios
medicamentos (un medicamento con sus extensiones de linea)

* - : : :
Grupo de modificaciones previamente acordadas con la Agencia o aceptadas por ¢




Tipificacidon de una
variacion del tipo IB imprevista por defecto

Como norma general, debe hacerse uso de las
“z” “otras” tal y como se indica en el formulario
de solicitud y en las instrucciones para
completarlo (Referencia CMDh). No se deben
iInventar categorias ni subcategorias inexistentes
en la Directriz de variaciones.



Una variacion gue no cumple condiciones
para ser tipo IA y no se encuentra clasificada
como tipo Il en la Directriz es una variacion
tipo IB prevista (IB9 en el formulario) por
defecto.

El resto de variaciones no tipificadas
como tipo IA, IB o tipo |l en |la Directriz,
son variaciones tipo IB Imprevistas por

defecto.



Tipo de
procedimi
B.l.a.3 Cambio del tamafio del lote (incluyendo | ento
los intervalos de tamafos de lotes) de sustancia
activa o productos intermedios
Hasta un aumento de 10 veces del tamafio 9 _Fecha de :
a) IA B implementaci
de lote aprobado actualmente on-
Fecha de
b) | Reduccion del tamafio del lote IA IB® | implementaci
on:
El cambio requiere una evaluacion de la
c) | comparabilidad de una sustancia activa | Il
biolégica o inmunolégica
Un aumento de mas de 10 veces del
d) ~ IB
tamano de lote aprobado actualmente
La escala de una sustancia activa biolégica
e) o inmunoldgica se aumenta o disminuye sin B
modificar el proceso (por ejemplo,
duplicacion de la linea de produccion)
Art 5
z) | Otra variacion IA 1B I _Fecha de :
implementaci
on:

9 Si una de las condiciones no se cumple y el cambio no esta especificamente listado como tipo II.
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Cuando se incluye el “tick” del art. 5

El solicitante debera adjuntar copia de la
recomendacion de la EMA, CMDh o
AEMPS (segun proceda) como
documentacion de soporte
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SOLICITUD A LA AGENCIA: Tipo I

» Una solicitud de modificacion por cada modificacion Tipo |l
» Una solicitud de modificacion que incluya un Grupo de modificaciones (Anexo Il del Reglamento): que afecten
al mismo medicamento, entendiendo por mismo medicamento el original mas todas sus extensiones de linea.

»Varias modificaciones tipo Il (Siempre que sean consecuentes/relacionadas)

»Una modificacion Tipo Il con otras modificaciones menores (Siempre que sean consecuentes/relacionadas)
»Grupo de modificaciones previamente acordadas con la Agencia

El grupo de modificaciones puede afectar a uno o0 mas medicamentos (todas las extensiones de linea)
pertenecientes al mismo titular y siempre y cuando se trate de las mismas modificaciones y se presenten al

mismo tiempo.

eCalendario 60 dias naturales

Podra ampliarse o reducirse a:
90 Dias. Cambio o adicion de una indicacion)
30 dias: Variaciones de seguridad que deriven del Comité de Seguridad o cuando la Agencia por

su caracter de urgencia asi lo decida.

*Restriccion Urgente de Seguridad: 24 horas
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VALIDACION DE LA AGRUPACION DE MODIFICACIONES:

Carta de presentacion
Parte IA. Formato de solicitud de la modificacion completado correctamente:

Modificaciones incluidas en la agrupacion ,
Medicamentos a los que afecta,

En caso de modificaciones relacionadas, descripcion de la relacion entre las

modificaciones
Copia del las hojas del guideline de modificaciones para cada una de las
modificaciones del grupo. Para las modificaciones tipo IB no previstas, copia
de la recomendacion de la EMEA, CMDh o AEMPS
eCTD/NEES

Para el caso de agrupaciones con extensiones de linea se presentara una solicitud de nuevo registre
adjuntando como anexo la solicitud de modificacion donde se incluiran el resto de las modificaciones
gue se solicitan (dichas modificaciones corresponderan al medicamento original del que

procede la extension de linea y podran afectar también al resto de las extensiones de linea de dicho
Medicamento)

CALENDARIOS

El calendario de la Agrupacion de modificaciones sera el correspondiente a la

modificacion de mas alto nivel
En el caso de agrupacion con extension de linea, se resolvera con el calendario

de una nueva solicitud




Para la agrupacion de variaciones:

La situacion actual y propuesta debe
completarse de forma individual en
cada variacion
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Agrupacidn de variaciones

“autorizacion de comercializacion”
se define como “todas las dosis y formas farmaceéuticas
de un producto”

Aunque cada una de las dosis y formas farmacéuticas de
un producto tenga diferente niumero de registro

Para productos nacionales se va a aplicar la misma
definicion

Las tasas se deben pagar por numero de registro y por
variacion presentada

No hay ningun cambio como consecuencia de la entrada en
vigor del nuevo reglamento



YARIACION SELECCIONADA. Busque sus medicamentos ¥y marquelos para seleccionarlos

TIPO VARIACION DESCRIPCION I
B.I.a.1.a-Cambio del fabricante de un raterial de partida, reactive o producto intermedio utilizado
en el proceso de fabricacidn de la sustancia activa o cambio del fabricante (incluyendo, en su
1B B.I.a.l.a cazo, los centros de cantrol de calidad) de la susztancia activa, cuanda en el expediente aprobada (%]
no figure un certificado de conformidad con la Farrmacopea-El fabricante propuesta debers ser

patte del mizmo grupo farmacéutica que el fabricante aprobado actual

Seleccione los medicamentos afectados por esta wvaracion
N Registro: | |

Mombre Medicamento: |

Busque sus medicamentos ¥ marquelos para seleccionarlos

BUSCAR

MO SE HAM ENCONTRADO DATOS COINCIDENTES
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En el caso de agrupacion de variaciones, la situacion actual y
propuesta no puede ser conjunta para el grupo

El formulario de solicitud sea cual sea el tipo de modificacion solicitada
permite que la situacion actual y propuesta sea conjunta al tratarse de un
campo abierto, sin embargo ambas situaciones deben estar claramente
diferenciadas de forma individual para cada variacion gue forma el grupo

RAEFAR obliga que la situacion actual y propuesta se complete de
forma individual para aquellas variaciones gue modifican los datos
administrativos.

Para las variaciones que modifiquen la informacion del producto, la
situacion actual y propuesta debe de estar también claramente
diferenciada de forma individual para cada variacion que forma el grupo.
La situacion actual y propuesta debe estar detallada al nivel mas bajo
posible incluyendo el texto de los apartados de la Ficha Técnica,
Prospecto y Etiguetado.




RIACIONES PENDIENTES || BUSCAR VARIACIONES FINALIZADAS || NUEVA NACIONAL || NUEVA MEP |

FILTRDO DE VARIACIOMES - SOLICITUD

ITO: | |
CITUD:

| 78] @ HASTA: 8 ©

editrrientor | w

> en el botdn 'Nueva® para dar de alta Yariaciones Single y Grouping
> en el botdn 'Buscar’ para localizar solicitudes previamente guardadas o enviadas
- Una solicitud agrupada se considerara enviada cuando todas sus variaciones individuales aparezcan en



Cerrar sesion

m agencia espanola de a . . . .
SLTICA, medicamentos y Formulario de solicitud de variaciones
“lAL .‘ productos sanitarios

DOCUMENTACION DEL GRUPO SE/H/ 0517 /002/1A /0024 N

OMUNICACION DE RESOLUCION DE VARIACIONES

TIPD DE DOCUMENTO DOCUMENTO
g fron |
UNICACION DE RESOLUCION DE LA SOLICITUD SIMGLE TIPC IA &.-]

| vISuALIZAR |

| VISUALIZAR |

| vISuALIZAR |

| vISuALIZAR |

| VISUALIZAR |

| visuaLIZAR |

| visuaLizAR |

| visuaLIZAR |

| vISuALIZAR |

| vIsSuALIZAR |

1deso I EIHE

del mismmo GRUPS




NOTIFICACION EN RELACION A LA SOLICITUD DE MODIFICACION DE TIPO
IA/IAIN EN LAS CONDICIONES DE AUTORIZACION DEL MEDICAMENTO CAMPO
CON EL NOMBRE DEL MEDICAMENTO N°: CAMPO CON EL N° DE REGISTRO

La Agencia Espafnola de Medicamentos y Productos Sanitarios en relacion con
la solicitud de modificacion Tipo IA/IAIN, SUBTIPO XXX N° VARIACION:
DESCRIPCION DE LA VARIACION "XXXXX” de la autorizacion de comercializacion
del medicamento “CAMPO NOMBRE DEL MEDICAMENTO” con n° “CAMPO CON EL
N° DE REGISTRO”, comunica la aceptacion de la modificacion de conformidad con lo
previsto en el articulo 64.3 del Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se
regula el procedimiento de autorizacioén, registro y condiciones de dispensacion de los
medicamentos de uso humano fabricados industrialmente, de acuerdo con lo
manifestado en la solicitud en cuanto al cumplimiento de las condiciones y
documentacion requeridas.

Como anexo a la presente resolucion, se adjuntan:
Anexo | de Resumen de las Caracteristicas del Producto (ficha técnica) Link
Anexo Il de Condiciones de Autorizacion y Requisitos de Dispensacion del
medicamento. Link
Anexo Il de textos de etiguetado y prospecto. Link

En el caso de una Agrupacion, las modificaciones correspondientes al Anexo |,
Anexo Il y/o Anexo Il se encuentran en el documento “Informe de la agrupacion”



RESOLUCION POR LA QUE SE MODIFICA LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION DEL MEDICAMENTO
CAMPO CON EL NOMBRE DEL MEDICAMENTO
N°: CAMPO CON EL N° DE REGISTRO

LA DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS SANITARIOS
Estudiada la solicitud de modificacion Tipo IB / Tipo Il, SUBTIPO XXX CAMPO
NOMBRE DE LA VARIACION: consistente en DESCRIPCION DE LA VARIACION
"XXXXX” de la autorizacion de comercializacion “CAMPO NOMBRE DEL
MEDICAMENTO con n° “CAMPO CON EL N° DE REGISTRQO”

Vistos los preceptos de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico
de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun;
Marcador_Ley; el Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el
procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de los
medicamentos de uso humano industrialmente; el Real Decreto 520/1999, de 26 de
marzo, por el que se aprueba el Estatuto de la Agencia Espafnola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, y demas normas aplicables, y tras el examen de los informes
técnicos oportunos,

RESUELVE:
PRIMERO.- Conceder la autorizacion de modificacion consistente en “Nombre
Variacion” del medicamento arriba mencionado.



SEGUNDO.- Como anexo a la presente resolucion, se adjuntan:

Anexo | de Resumen de las Caracteristicas del Producto (ficha técnica) Link

Anexo Il de Condiciones de Autorizacion y Requisitos de Dispensacion del
medicamento. Link

Anexo Il de textos de etiguetado y prospecto. Link

En el caso de una Agrupacion, las modificaciones correspondientes al Anexo |, Anexo Il
y/o Anexo lll se encuentran en el documento “Informe de la agrupacion”



ol e DE SANIDAD, POLITICA SOC ‘III Fodicamants
“ -"': EIGUALDAD [ ] productos saniiarios
= =

Variaciones relativas a calidad

e Solo se va a evaluar la informacion que
figure en la situacion propuesta



Filo de Yaraciones

seleccione el tipo de Variacion, en Grouping y WS empieze porla de mayor rango: ||l b

Wariacion A

a-Inclusidn de un archivo principal de plasma nuevo, actualizado o modificado en el expediente de la autorizacidn de comercializacid A
a-Inclusion de un archivo principal de antlgenng de vacuna nuevo, actualizado o modificado en el expediente de |la autorizacidn de o
b-fctualizacidn del expediente de calidad a raiz de una Decizidn de la Comisidn en virtud del procedimiento contermmplado en los artic
Cambio del rezurmen de las caracteristicas del producto, etiquetado o prospecto mediante un prncedlmlentu en wirtud de los articulos

e

vad.
V8.2
b1,
I 1.c-
I.2.b-Cambio del resumen de las caracterizsticas del producto, etiquetado o prospecta de medicamentos genéricos, hibridos o biosimilares
I.3.b-Aplicacidn del cambio o cambios zolicitados por la EMA o la autaridad nacional competente a raiz de |la evaluacidn de una restriccion o
I.4-Modificaciones relativas a cambios significativos del resurnen de las carackteristicas del producto derivados en particular de nuevos dato:
I.5.b-Cambio en el statuz legal de un medicamento autorizado por procedimienta centralizado-Todos los dermmas cambios de situacidn juric
I.6.a-Cambios de |la indicacidn o indicaciones terapéuticas-Adicidn de una nueva indicacidn terapéutica o maodificacidén de una ya aprobada
1.8 a-Introduccidn de un nuevo sizterna de farmacovigilancia-Que no hava zido evaluado por la autaridad nacional cormpetente o la EMA p:
I1.9.z-Cambios de un sisterna de farmacovigilancia ya existente descrito en la DDSF-Otra Wariacian

I.z-Carmbios de Seguridad v Eficacia en medicamentos de uso humano v en medicamentos de uso veterinario-Ctra variacidn
II.1-Modificaciones relativas a un cambio o adicidn de una especie no productara de alimentos -

II.2.a-Supresidon de una especie productora o no de alimentos-Supresidn resultante de un problerma de zeguridad

II.3-Cambio del periodo de retirada de un medicamento veterinario -

II.4-Maodificaciones relativas a la sustitucion o adicidn de un serotipo, cepa, antigeno o combinacidn de zerotipos, cepas o antigenos para o
I1.5-Modificaciones relativas a la sustitucidn de una cepapara una vacuna veterinaria contra la gripe equina-

Il.z-Cambios en medicamentos de uso veterinario-Otra Wariacidn

15, a-Adicidn de un kit de prueba no provisto de la marca CE para analizar donaciones, cuando sea nuevo o una sustitucidn de uno ya exis
16-Carmbio del kit o método utilizado para analizar bancos [(analizsis de anticuerpos o antigenosz, o pruebas de MAT)-

19, b-Sustitucién o adicidn de contenedores de sangre (porejemplo, balsas, botellas)-Los nuevos contenedores de zangre no llevan la man
21-Introduccidn de una prueba para los marcadores virales, cuando esta introduccidn tenga efectos importantes parala evaluacian del ries
23-Carmbio de las medidas que se adaoptarian si e descubriera posteriormente que algunas donaciones deberianhaberse excluida del pro
J7-Adicidn de un nuevo centro de transfusidn sanguineanao incluido en el APP para la recogida de zangre o plasma-

J8-Adicidn de un nuevo centro de transfusidn sanguineano incluido en el APP para analizar las donaciones o bancos de plasma-

z-Cambios en el PMFWVAMF-

I1.801-Cambic de Titular (transferencia) sin cambio de fabricante-

11.802-Carmbio de Titular (transferencial. Fabricante v titular zan la mizma entidad-

I1.803-Cambio de Titular (transferencial con cambio de fabricante-

11.804-Carmbio de Laboratorio [Cambiar por Representante Locall- b

FEEEEEEEERERERERE R R R




Filo de Yaraciones

YARIACIOMN SELECCIOMADA. Busque sus medicamentos ¥y marquelos para seleccionarlos

TIPD VARIACION DESCRIPCION _
11 IL.E01

II.801-Cambic de Titular (transferencial sin cambic de fabricante-

Seleccione los medicamentos afectados por esta wvaracion
N2 Registro: | |

Mombre Medicamento: |

Busque sus medicamentos ¥y marquelos para seleccionarlos

BUSCAR



COMUNICACION DE LA DECISION RELATIVA A LA
AGRUPACION DE MODIFICACIONES (Tipo II)
Nombre del medicamento

registro

SR. REPRESENTANTE LEGAL DE

- Modificacién Tipo I, N°:B.l.a.z, consistente en "Cambio en el fabricante de la sustancia
activa, otra variaciéon”

Se acepta.

- Modificacion Tipo 1B, N°:B.I.d.1.z, consistente en "Cambio del periodo de reanalisis o

de almacenamiento o las condiciones de almacenamiento de la sustancia activa, cuando en
el expediente aprobado no figure un certificado de conformidad con la Farmacopea Europea
gue abarque el periodo de reanalisis, otra variacién”

Se acepta.

- Modificacion Tipo 1A, N°:A.4, consistente en "Cambio del nombre o direccion de un
fabricante (incluyendo, en su caso, los centros de control de calidad) o del proveedor de la
sustancia activa, el material de partida, el reactivo o agente intermedio utilizados en la
fabricacion de la sustancia activa (cuando se indiquen en el expediente del producto),
cuando en el expediente aprobado no figure un certificado de conformidad con la
Farmacopea Europea, "

Se acepta.

Fecha:29/10/2010

N° de Localizador del documento

URL: https://sinaem.agemed.es/localizadocs

AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Como anexo ala presente resolucion, se adjuntan:

Medicamento 1:

Anexo | de Resumen de las Caracteristicas del Producto (ficha técnica) Link

Anexo Il de Condiciones de Autorizacion y Requisitos de Dispensacion del

medicamento. Link

Anexo lll de textos de etiquetado y prospecto. Link

Medicamento 2:

Anexo | de Resumen de las Caracteristicas del Producto (ficha técnica) Link

Anexo Il de Condiciones de Autorizacion y Requisitos de Dispensacion del

medicamento. Link

Anexo lll de textos de etiquetado y prospecto. Link

Los Anexos |, Il y Il del presente documento corresponden a los textos definitivos autorizados
por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios para la presente agrupacién de
variaciones.

Fecha:
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