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Introduction:

Tout médicament commercialisé sur le territoire national doit faire I'objet d’un enregistrement
préalable.

Loi 85-05: Titre V, Chapitre Il

Chapitre IL onéreux, sur prescription médicale, do’

remboursement, selon les conditions «

Nomenclatures nationales

Art. 174. — Afin de protéger ou de rétablir la
santé des cltoyens, d'assurer l'exécutlon des cam-
pagnes de prévention, de dlagnostiquer et de tralter
les malades et de protéger la population contre
T'utliisation de médicaments non autorisés, les pra-
ticlens ne peuvent prescrire et utiliser que les prodults
Ppharmaceutigques flgurant sur les nomenclatures
nationales établles par la commission natlonale de
nomenclature.

Art. 175. — IlI est créé une commission nationale
de nomenclature dont la composition et le fonction-
nement sont fixés par vole réglementaire.

Art. 176, — Il ne peut &tre délivré au publie, nl
fabrigué sur le territolre natlonal, des médlcaments
& l'usage de la médecine humalne ou d'apparells

par la législation et la réglementation
en matigdre d'assurances sociales.

La liste des médicaments donnant lle
sement et de ceux dont les frais
remboursables, est é&tablie par vole rég

Art. 183. — Les conditions de fournt
théses et des apparelllages, par les str
taires publigues, sont fixées par vole

Chapitre IV

Fallrll:n;.lon. importation et distri
des médicaments

Art. 184, — Relévent des entreprises

— la fabricatlon des produits pha
sous réserve des exceptions prévues &

meédico=- technigues autres gue ceux Iinscrits & la cl-dessous ;

La nouvelle loi de santé: un chapitre entier consacré aux volets Enregistrement/Homologation.

CHAPITRE 5
ENREGISTREMENT, HOMOLOGATION i
DES PRODUITS PHARMACEUTIQUES ET DISPOSITIFS MEDICAUX.

Art 317: Tout produit pharmaceutique et dispositif médical prét a I'emploi i:ahriqué
industriellement, importé ou exporté doit faire l'objet, avant sa mise sur le marché, d'm.'te
décision d'enregistrement ou d’homologation délivrée par I'agence nationale des pJ‘(I)d'L-IlL‘S
pharmaceutiques prévue & Darticle 310 ci-dessus, aprés avis de la commission
d’enregistrement-des médicaments, créée auprés de cette agence.

Les missions, la composition, I"organisation et le fonctionnement de la comr‘nission
d’enregistrement des médicaments, les modalités d’enregistrement des médicaments a usage
de la médecine humaine, les conditions d’octroi, de renouvellement et de retrait de la décision
d’enregistrement ainsi que les conditions de cession et de transfert de 1’enregistrement, sont
fixés par voie réglementaire.

Art 318: Les membres de la commission d’enregistrement, les experts et leurs collaborateurs
ainsi que toutes personnes avant accés au dossier d’enregistrement, sont tenus au secret

Les textes d’application:

Décret exécutif N° 92-284 du 6 Juillet 1992 relatif a I'enregistrement des produits pharmaceutiques a
usage de la médecine humaine.



Décret exécultit n® $2-284 du 6 juillet 19592

Décret exécutif n® 92-284 du 6 juillet 1992 relatif
i I'enregistirement des produits pharmaceutiques a
usage de la médecine humaine

Le Chef du Gouvernement,

Sur le rapport du ministre de la Santé et des MAffaires seciales,

“Vu la Constitution, netamment ses articles 81 et 116 ;

Wu la loi n® 85-05 du 16 février 1985, relative 4 la promotion et 4 la
protection de la santé, modifiée et complétée ;

Vi la lol n® 89-05 du 7 février 1989 relative aux régles générales de
protection du consommateur ;

Vu le décret n® 80-142 du [7 mai 1980 fixant les attributions, la
composition et le fonctionnement de la commission centrale de la
nomendciature ;

Vu le décret exécutiFn® 92-285 du 6 juillet 1992 relatif &1 autorisation
d'exploitation d'un établissement de production et/ou distribution
ces produits pharmaceuticques

Décréte :
TITRE I : OBJET — DEFINITIOM
Article 19, — Le présent décret a pour objet de définir les

renditione de enregistrement des produits pharmaceuti-
fques A usage de la médecine humaine.

Art. 2. — Sont soumis a l'enregistrement les produits pharma-
ceutiques tels que deéfinis aux articles 169, 170 et 171 de la loi
n® 85-05 du 16 février 1985 susvisee.

Toutefois, ne sont pas soumises a enregistrement les prepa-
‘rations magistrales officinales ou galéniques 4 usage humain,
préparées par le pharmacien dans son officine et delivrees
dans son officine au détail et sans publicité, sans préjudice des
dispositions des articles 174 et 1706 de la loi n® 85-05 du 16

Einrwimr 102K cnicwicda

I. Définitions:

1. Autorisation de Mise sur le Marché (AMM) ou Décision d’Enregistrement (DE):



L'AMM est la garantie que le médicament posséde un profil de qualité, de sécurité et
d’efficacité satisfaisant et qu’il peut étre mis a disposition dans des conditions d’utilisations précises.

C'est un premier document légal permettant la commercialisation du produit.

Les données scientifiques issues des phases de Recherche et Développement sont compilées par le
laboratoire pharmaceutique dans un dossier d’AMM déposé aupres de |'autorité
compétente nationale:

- LaDirection des Produits Pharmaceutiques au MSPRH.
- Prochainement I’Agence du Médicament.

Le dossier d’AMM comporte plusieurs parties dont la structure est harmonisée au niveau
international pour faciliter la compilation des données et leur évaluation par les autorités :

= La partie Qualité renseigne tous les aspects liés a la fabrication industrielle du médicament :
principalement la production des matiéres premiéres, du produit fini, et les procédures de
contrble mises en place pour garantir une parfaite reproductibilité du procédé de fabrication.

=  La partie Sécurité compile les études conduites lors du développement préclinique, c’est a
dire les données de comportement in vivo dans I'organisme non humain du médicament :
pharmacologie, toxicologie et pharmacocinétique principalement.

= La partie Efficacité correspond a I'’ensemble des résultats des études cliniques, menées sur
I'Homme sain et ou malade, qui permettent de définir les conditions exactes de Iutilisation
du médicament et d’établir le rapport bénéfice / risque qui doit étre favorable en vue de son
utilisation commerciale.

Ces trois parties techniques sont accompagnées d’éléments d’aides a I'utilisation du médicament par
les médecins et les patients que sont le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP), la notice
patient et les informations d’étiquetage.

2. Le format CTD:

Le format « Common Technical Document » est une forme de présentation du dossier
pharmaceutique qui a révolutionné les processus réglementaires régissant le médicament.

En effet, il s’agit d’'une forme harmonisée, recommandée par I'ICH (International Conference On
Harmonization) qui pour les industries, a permis les soumissions de demandes d’AMM sous le méme
format, qu’importe I'autorité réglementaire a laquelle s’adresse le demandeur.



Module 2

The CTD tri.

Non-clinical
summary

le. The C

)

Technical Doc is dinto five

region specificand modules 2, 3, 4and 5 arei

forall

Module Tis

Dossier de demande d’AMM En résumé Médicament de Médicament générique
référence
Modulel : Données administratives et Oui Oui

Renseignements administratifs

propositions relatives a
I'information sur le produit.

Module2 :

Résumé des modules 3,4 et 5

Syntheses des données qualité,
précliniques et cliniques.

Résumé du dossier

Résumé du dossier

Module3 : Données chimiques, Oui Oui
- o pharmaceutiques et biologiques
Qualité (procede de relatives au(x) principe(s) actif(s) et
fabrication) e
au produit fini.
Module4 : Oui Non requis
Sécurité :( études non Données non cliniques.
cliniques)
Module5 : Oui Etude de bioéquivalence

Efficacité (études cliniques
chez ’homme)

Données cliniques d’efficacité et de
sécurité.

Il. La procédure d’enregistrement en Algérie:




La demande d’enregistrement d’un médicament en Algérie est adressée a la direction des produits
pharmaceutiques du Ministére de la Santé, de la Population et de la Réforme Hospitaliere.

L'autorisation de mise sur le marché (AMM) est accordée par le ministre chargé de la santé apres

avis de la commission nationale de nomenclature.

| Etabiissement phanmaosuticque II-

—

Ill. Le dossier CTD:
I1l.1. Le module 1: Informations administratives et de prescription

- Ne fait pas partie du CTD.



- Contient des documents spécifiques a chaque région: formulaire de demande
d’enregistrement, certificats de bonnes pratiques de fabrication...etc.

111.2. Le module 2: Les résumés du CTD: Qualité, données précliniques, et cliniques

Le résumé du dossier technique se compose des parties ci-aprés, décrites selon les guidelines ICH et
prenant en compte les résumés des études cliniques et non cliniques, ainsi que les propriétés
pharmacologiques de la substance active et du produit fini.

1. Table des matieres

2. Introduction

3. Résumé des données de Qualité - 40 pages
4. Apercu des données précliniques - 30 pages
5. Apercu des études cliniques

6. Résumé des études précliniques rédigés et présentés sous forme de tableaux — 100 a 150
pages

7. Résumé des études cliniques — 50 a 400 pages
- Cestunrésumé des modules 3, 4 et 5.

- Il ne devrait pas contenir des informations, données ou justifications qui ne sont pas incluses
dans le dossier lui-méme.

- Les parametres critiques du produit doivent étre mis en évidence.
111.3. Le module 3: Qualité : Constitué principalement de deux parties:
- Celle traitant la substance active;
- Etcelle traitant le produit fini.
Les informations contenues dans ce module devraient étre structurées comme suit:
3.1. Table des matiéres
3.2. Présentation des données
3.2.S. La substance active
3.2.P. Le produit fini
3.2.A. Les annexes
3.2.R. Informations régionales
3.3. Références bibliographiques
3.2.S. La substance active:
3.2.5.1. Information générale:
- Lanomenclature.
- Lastructure chimique.

- Les propriétés générales.



3.2.S.2. Fabrication:
- Lefabricant.
- Description du process et des controles.
- Controle des matériaux.
- Controble des étapes critiques et des intermédiaires.
- Validation du process et/ou évaluation
- Développement du process de fabrication
3.2.5.3. Caractérisation:
- Elucidation de la structure et autres caractéristiques.
- Impuretés.
3.2.5.4. Contréle de la substance active:
- Spécifications.
- Méthodes analytiques.
- Validation des méthodes analytiques.
- Analyses des lots.
- Justifications des spécifications
3.2.5.5. Substances de références:
3.2.5.6. Systéme de fermeture du contenant:
3.2.5.7. Stabilité:
- Résumé de la stabilité et conclusions.
- Protocole de stabilité post autorisation et engagement en matiere de stabilité.
- Données de stabilité.

NB: plusieurs APl plusieurs parties 3.2.S

3.2.P. Le prodauit fini:
3.2.P.1. Description et composition du produit:

Description de la forme, des composants, formule unitaire, description des solvants de reconstitution
s’ils existent...etc.

3.2.P.2. Développement pharmaceutique:
Les études décrites ici sont a distinguer des contrdles de routine conduits suivant les spécifications.

- Composants du produit.



3.2.P.6.

3.2.P.7.

3.2.P.8.

Le produit.

Le développement du process de fabrication.
Le systéeme de fermeture du récipient.
Les caractéristiques microbiologiques.
La compatibilité.

Fabrication:

Le fabricant.

La formule pour un lot.

Description du process et des contrdles.
Contréle des étapes critiques et des intermédiaires.
Validation du process et/ou évaluation
Controle des excipients:

Spécifications.

Méthodes analytiques.

Validation des méthodes analytiques.
Analyses des lots.

Justifications des spécifications
Excipients d’origine humaine ou animale
Nouvel excipient.

Controle du produit:

Spécifications.

Méthodes analytiques.

Validation des méthodes analytiques.
Analyses des lots.

Caractérisation des impuretés.
Justifications des spécifications.
Substances de références:

Systeme de fermeture du contenant:
Stabilité:

Résumé de la stabilité et conclusions.
Protocole de stabilité post autorisation et engagement en matiére de stabilité.

Données de stabilité.



3.2.A. Annexes:

3.2.A.1 Equipements : informations sur: le site, les flux de matiéres, les équipements en contact avec
le produit...etc.

3.2.A.2 Evaluation de I'innocuité des agents adventices

3.2.A.3 Excipients

3.2.R. Informations régionales

111.4. Le module 4: Rapports des études précliniques (non cliniques)

Ce module traite des expérimentations toxicologiques, destinées a justifier la stabilité et I'innocuité,
de la spécialité pharmaceutique.

Le contenu du dossier sera constitué des résultats des tests toxicologiques effectués avec le produit fini.
4.1. Tables des matieres;
4.2 Rapport sur les études précliniques;
4.2.1. Pharmacologie:
4.2.1.1 Pharmacodynamique primaire
4.2.1.2 Pharmacodynamique secondaire
4.2.1.3 Pharmacologie de I'innocuité
4.2.1.4 Pharmacodynamique des interactions entre les médicaments
4.2.2 Pharmacocinétique:
4.2.2.1 Méthodes analytiques et leurs validations;
4.2.2.2 Absorption;
4.2.2.3 Distribution;
4.2.2.4 Métabolisme
4.2.2.5 Excrétion
4.2.2.6 Pharmacocinétiques en cas d’interactions médicamenteuses;
4.2.2.7 Autre études pharmacocinétiques;
4.2.3 Etudes toxicologique de la molécule:
4.2.3.1 Dose unique;
4.2.3.2 Doses répétées
4.2.3.3 Génotoxicité
4.2.3.4 Carcinogénicité: court, moyen et long terme;

4.2.3.5 Toxicité sur le plan de la reproduction et sur le plan du développement : développement
foetal, développement pré et postnatal...

4.2.3.6 Tolérance locale;



4.2.3.7 autre études: antigénicité; immunotoxicité; dépendances; métabolites; impuretés...
4.3 références bibliographiques.
I11.5. Le module 5: Rapports des études cliniques

Ce module traite des expérimentations cliniques destinées a justifier I'innocuité et I'efficacité de la
spécialité.

Les études cliniques doivent notamment permettre de se faire une opinion suffisamment fondée et
scientifiquement valable, permettant d’établir I'efficacité et la sécurité d’emploi du produit.

Elle mesurera le rapport bénéfice risque pour fonder le jugement.

Le dossier sera constitué des résultats des essais cliniques effectués sur le produit fini.
5.1. Tables des matiéres;

5.2. Tableaux des études cliniques

5.3. Rapport sur les études cliniques;

5.3.1 Rapports sur les études biopharmaceutiques

5.3.2 Rapports sur les études pertinentes a la pharmacocinétique réalisées avec du matériel
biologique humain

5.3.3 Rapports sur les études de pharmacocinétiques (PC) réalisées sur les humains
5.3.4 Rapports sur les études pharmacodynamiques (PD) réalisées sur les humains
5.3.5 Rapports sur les études sur |'efficacité et I'innocuité

5.3.6 Rapports sur les expériences apres la mise en marché

5.3.7 Cahiers d'observation et listes de données individuelles sur les patients (lorsqu'ils sont
présentés)

5.3. Références bibliographiques
IV. Modulel - Algérie:
1. Demande d’enregistrement;
2. Réponse a la fiche de soumission;
3. Leformulaire de demande d’enregistrement (A ou B);
4. Note d’intérét thérapeutique et économique;
5. Formulaire d’information thérapeutique;
6. Autorisation d’exploitation de I'établissement de fabrication;
7. Certificat de bonnes pratiques de fabrication de I’établissement de fabrication;
8. Attestation des différents intervenants dans la fabrication du produit fini;
9. Engagement du laboratoire a compléter les résultats des études de stabilité au LNCPP;

10. CEP et/ou APIMF;



11.

12.

13.

14.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

Lettre d’acces pour I’APIMF;

Attestation de correspondance entre les lots de I’API et du produit fini.

Certificat GMP du site de fabrication de I’API

Structure de prix: Proposition de prix cession sortie usine pour la fabrication locale, et

attestation de prix FOB pour les produits importés;

Bulletins d’analyse du produit fini, de I’API et des excipients;

Cing échantillons du produit;

Cing exemplaires des étiquettes;

Cing exemplaires de la notice du produit;

Cing exemplaires de I'’emballage du produit;

Dossiers de lots;

Quittance de paiement des droits d’enregistrement.
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ANNEXE III
FROCEDURE DE FABRICATION ET DE CONTROLE

Mom du prodult: &
Mom du demandeur !
Forme pharmaceutique et aspect ¢

Jaindre au farmulaine |

1

3.

Une deccription du processus de ddveloppemant de la Sformuls avec justiioation
du chaix &t du dasage des excipiants

Létude O k2 biofguivalence Os o= prodult larsquialis & &ué edactuds. S1oul,
danner des détalls. S1nan, indiguer poungual.

Pour les médicamants dits génériques & index thérapeutique talble, Métude de la
HORJUNEIENTE PRINTIVE BT ACIQRR.

. Jaindre un résumsé de Ssbrication.

Jangre une cmscripton oms procéods o comrile apoiguis awc mavdres
premddre, y compns k=5 tests microblalogiques: ot todicologiques le cas Schdant.

Joindre wune description des comtriles =t des =ssals =%ectuds au couns du
Brocessus de fabricatian.

. Décrire les essals ot dosage efiectuds sur ke prodult final

Danner Mintégralitd des spicimications relatives au rodult final

Durée de consarvation oroposds

10.Fournir des donndes justimant Festimation de ia durds de consenatian

ANNEXE IV
REMSEIGNEMEMNTS TOXICOLOGIQUES,
PHARMACOLOGIQUES ET CLIMIQUES

Nom du prodult: &
Nom du demandaur @
Forme pharmmaczutigue 2t aspact @

Document récapibulatin dans laquesl Sant mantianndes las Infarmiathans suhvamtas:
Tainare rétrence détuds)

Présentation du document
Toxichd algui
Touicits chronlqua

Fotentiel mutagéne

Fotentiel cancérogdne
Tolrance localke [cas échéant)
Butres Informa tions

Bumip N

Franmacokogle Humaine :

Documantatian clinkqus




REPUBLIQUE ALGERIENNE DEMOCRATIQUE ET POPULAIRE

MINISTERE DE SANTE ET DE LA POPULATION
DIRECTION DE LA PHARMACIE
ET DU MEDICAMENT

FORMULAIRE D'INFORMATION THERAPEUTIQUE
En vue de I'enregistrement en Algérie
(A remplir par le demandeur)

| LABORATOIRE OU ENTREPRISE TITULAIRE DE L'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE OU DOCUMENT
EQUIVALENT :

NOM DU PRODUIT : PREGABALINE

DENOMINATION COMMUNE INTERNATIONALE : prégabaline.

PRESENTATION ET DOSAGE : gélules dosées a 300 mg de prégabaline. Boite de 60 gélules,
CONDITION DE DELIWVRANCE : médicament scumis a prescription médicale
CLASSIFICATION (selon le pays d'origine) : Antiépileptique, autres antiépileptiques

PAYS AYANT ATTRIBUE L'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE OU DOCUMENTEQUIVALENT : f

Office of The Commissioner,
Food & Drugs Aomnistration M. S
Bandra ~ Kurta Complex.

Bandra (E),

Dae G| 9 |00

i < C G P .

This C © the format By the World Health Organization
and nofes
Certificate No.: NEW-WHO-GMP/CERT/KDI772672013/11/3721

Onthebmdlh‘hmwxﬂﬂmima Jwe cernify that the site

d on this Certifi with Good Manufacturing Practices for the
dosage forms, 9 and fisted in Table 1.
1. Name of the Firm : CENTAUR PHARMACEUTICALS PRIVATE
LIMITED.
Address 3 PLOT NO.7876,CHIKMLOLI MIDC, AMBERNATH
(WEST) THANE 421501 MAMARABHTRA STATE,
INDIA
2 Licence No. : 1148 In Form 26, KVE
In Form 25
Table 1
[SeNo]  Dosage Formis) | Categorfies). I Activity(ies)
1 o Genaral { Other than Syrthesis, Purification,
ingrechents ( Buk Drgs) ins, Penscilin, Packing, Labeling Quality
- L} Cortrol. Quality Assurance |
The responsibilty for the quality of the A of the
products manufactured through this process fies with the manufacturer
This certificate remains valid until 30 Jul 2015 & invalid f the and/

or categories ified herewith are ged or if the site s no longer consideéred to be
in compliance with GMP.

Addeess of cenfying author ity Name of the Authorised person | 0.8, SADHWANI

Foed & Onag Administration, M S

Banvira-kurta Compler, Sgratre

Bandra (E). “"‘o":" = 400051 Stamp and Jalrt Commmsionsr (HQ) 8 Controlling
Mataasre s Autharity

Tet +91-22-2090238 004

Food & Drug Administration, M.S.
Bandra (€), Mumbal

Manarasnitrs State, India

Date 3% Jul 2013

Fax +§1-22-205019%9
PMCHRET I3 MR

‘31 JuL 208




V. Annexes a la Décision d’Enregistrement:

1. Le Résumé des Caractéristiques du Produit selon le format du MSPRH

BANNEXEI

RESUME

DES CARACTERISIQUES DU PRODUIT

. DEnomination :
Composition :
Forme Pharmaceutique :
. Données dinigues
4 1 Indications the rapeutiques :
4.2 Posclogie= =t mode dfadministration : Posologis
4.3 Mode d'sdministration
4 4 Contre-indications
4.5 Mise =n garde =t précautions particuligres e mploi
4 5 Int=ractions médicameant=uses =t sutres
4.7 Grossesse et allaitement
4.8 Effets sur la capacite & conduire desvehioules et 8 utiliser les machines
4.9 Effets indésirables
410 Surdosage
5. Proprietes pharmacologiques
5.1 Pharmacodynamiques
5.2 Pharmscocins tigues
§. Donnees pharmaceutiques
6.1 Incompatibilites
6.2 Durée de conservation
6.3 Précautions particulizres de conservation
5.4 Nature &t contenance du recipient
6.5 Mode d'=mploi
7. Conditions de délvrance
8. Presentstion
9. Muméro didentification sdministrative
10. Titulsire de Ia décision d’enregistrement

Bl R R

ANMEXE NI

INFORMATIOMNS DESTIMEES AU PUBLIC

Indications the rapeutiques

Contre-indicstions

Mise =n garde

Precautions d'=mphoi

Posologie 2t mode demploi

Effets sur la capacits de conduire des wéhiculss ou d'utiliser des machines
Butres affets possibles du medimment

Conditions de delivrance

. Durée de= stabilit=

10. Precautions particuliz res de conservation

B oM s B o o W Rd

2. Informations destinées au public (Texte des notices)

3. Les informations imprimées sur le conditionnement primaire



ANNEKE

ETIQUETTE

DEnomination

Composition qualitatiee

Composition guantitative

Forme phanmeace utique

Neature des exdpients ayant un =ffet notoire

Indications therapeutiques

Mode =t woie dadministration

He pas laisser & la portee des enfants

. Mis= en garde speciale

10. Précautions particulié res de conservation

11. Precautions particulizres ' limination des produits utilises ou des deche ts defivres
de oes produits

12 Mom =t adresse du titulsire de la dedsion

13. Produit sutorise n°

14. Conditions de delivrance et de presoiption

15. Huméro de lot de fabrication

18. Date limite dfutilisation

B s B B L Pl

VI. Les modifications :

— Modifications mineures de type IA,

— Modifications mineures de type IB,

— Modifications majeures de type I,

— Extensions,

— Mesures de restriction urgentes pour des raisons de sécurité.
1. Modifications mineures de type IA:

De telles modifications mineures ne requierent pas d’autorisation préalable, mais doivent étre
notifiées par le titulaire dans les douze mois suivant leur mise en ceuvre:

procédure «Do and Tell »
Ex:
- Changement du nom et/ou de 'adresse du titulaire de "autorisation de mise sur le marché.

-Changements dans les modalités des tests de controle de qualité de la substance active —
remplacement ou ajout d’un site d’essai ou de contréle des lots

2. Modifications mineures de type IB:

De telles modifications mineures doivent étre notifiées avant leur mise en ceuvre. Le titulaire doit
attendre 30 jours pour s’assurer que la notification est jugée acceptable par les autorités concernées
avant de mettre en oeuvre la modification:

procédure «Tell, Wait and Do».
Ex:
-Changement dans le conditionnement primaire des substances actives liquides non stériles
3. Modifications majeures de type Il:

Ces modifications doivent étre approuvées par I'autorité compétente avant leur mise en ceuvre.



Ex:
-Changement dans la composition du produit fini (Excipients) concernant un médicament biologique.

-Changement(s) dans le résumé des caractéristiques du produit, I'étiquetage ou la notice en raison
de nouvelles données en matiere de qualité, d’essais précliniques et cliniques ou de

pharmacovigilance.
4. Extensions:

Une demande d’extension est évaluée suivant la méme procédure que |'autorisation initiale de mise
sur le marché a laquelle elle se rapporte.



