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SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY B es I ut

Datum: 2025-06-10
Diarienummer: 5.4.3-2024-020429

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiere
33500 Libourne
Frankrike

Angaende ansokan om andring av godkannande for
forsaljning som kraver bedomning

Beslut
Lakemedelsverket godkanner anskan om nedanstaende andring for foljande lakemedel:

Lakemedel MTnr Aspnr NPL-id

Dermipred Vet 5mg Tablett 53215 2015-0793 20150702000151
Dermipred Vet 10 mg Tablett 53216 2015-0794 20150702000168
Dermipred Vet 20 mg Tablett 53217 2015-0795 20150702000175

Andring som kraver bedémning:
FR/V/301/01-03/A/08

Other/G.1.18 One-off alignment prod info with latest QRD template
Andring av produktresumé, bipacksedel och méarkningstext enligt bilaga 1-3.

Andring av markning péa forpackning (mock-up) inskickad till Lakemedelsverket 2025-02-12
(blister) och 2025-02-20 (kartong).

Bilaga 1-3 innehaller aven andringar fran VNRA/13896 (5.4.3-2024-027522) och
FR/V/301/01-03/A/09 (5.4.3-2024-030520).

Lakemedelsverket beslutar att inga forpackningar med tidigare godkand markning eller
bipacksedel far frislappas nar tolv manader har gatt fran dagen for detta beslut.

Tillampliga bestammelser m.m.

Artiklarna 62, 63 och 67 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 om
veterinarmedicinska lakemedel.

Klassningsguiden “Guidance on the details of the classification of variations requiring
assessment according to Article 62 of Regulation (EU) 2019/6 for veterinary medicinal
products and on the documentation to be submitted pursuant to those variations”.

Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:97) om markning och bipacksedlar for
veterindrmedicinska lakemedel.

Postadress/Postal address: P.o. Box 26, 751 03 Uppsala, Sweden

Besotksadress/Visiting address: Dag Hammarskjolds véag 42, Uppsala

Telefon/Phone: + 46 (0) 18 17 46 00, www.lakemedelsverket.se

E-postadress/E-mail: registrator@lakemedelsverket.se 1(3)
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Redogdrelse for arendet

Lakemedelsverket har 2024-02-23 mottagit ansbkan om andring for det/de lakemedel som
anges ovan frdn MAH, Ceva Santé Animale. Vilka andringar som bolaget ansokt om anges
ocksa ovan.

Motivering

Om en andring inte ar upptagen i den forteckning som upprattats i enlighet med artikel 60.1 i
forordning (EU) 2019/6 ska, enligt artikel 62.1 i namnda forordning, innehavaren av
godkannandet for forsaljning lamna in ansdékan om en andring som kraver en bedémning till
bl.a. den behériga myndigheten som beviljat godk&nnandet for forsaljning.

Enligt artikel 67.1 ska bl.a. den behoériga myndigheten, beroende pa vad som ar tillampligt,
antingen andra godkannandet for forsaljning eller avsla ansékan om andring, enligt vad som
forutsatts i det yttrande eller den utredningsrapport som avses i artikel 66.

Om en andring leder till foljdférandringar av produktresumén, markningen eller bipacksedeln
ska, enligt artikel 63 i forordning (EU) 2019/6, de foérandringarna anses vara en del av
andringen vid granskningen av anstkan om en andring.

| artiklarna 7 och 10-15 forordning (EU) 2019/6 och HSLF-FS 2021:97 anges de villkor som
behdver vara uppfyllda for att markning och bipacksedel ska godkéannas.

Av 6 § HSLF-FS 2021:97 framgar att sex manader efter att andrad markning eller
bipacksedel godkants far inga forpackningar med tidigare godkand markning och
bipacksedel frislappas pa marknaden, om inte Lakemedelsverket beslutar om annat. Nu
aktuell andring ror en icke bradskande eller rent administrativ andring i bipacksedel och
markning. Mot denna bakgrund bedémer Lakemedelsverket att perioden fram till att
forpackningar med tidigare godkand maérkning eller bipacksedel inte langre far frislappas till
marknaden ska vara tolv manader fran dagen for detta beslut.

Lakemedelsverket bedémer att den/de andringar(ar) som bolaget har ansokt om ar
godtagbara. Anstkan ska darfor godkannas.

Ovriga upplysningar
Endast dokumentation relevant fér arendet har granskats. Lakemedelsverket forutsatter att
inga ytterligare andringar som kraver ansdkan har gjorts.

Andrad produktresumé och bipacksedel finns dven pa Lakemedelsverkets hemsida,
www.lakemedelsverket.se.

Detta beslut har fattats av Gruppchef Carina Kotilainen Frank efter foredragning av ansvarig
handlaggare Anna Siemiatkowska.

Pa Lakemedelsverkets vagnar

Carina Kotilainen Frank
Gruppchef
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Anna Siemiatkowska

Ansvarig handlaggare

Detta beslut har hanterats digitalt och ar darfor inte undertecknat.
Bilagor:

1. Produktresumé
2. Bipacksedel
3. Markningstext
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