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Sehr geehrter Herr Dr. Granzer,

vielen Dank fir Ihre Anfrage vom 14. Februar 2010. Wir hoffen, die nachfolgenden Informationen sind bei der
Klarung lhrer Fragen hilfreich:

1.Das zentrale Zulassungsverfahren verlauft in 2 Phasen, welche 120 bzw. 90 Tage lang sind. Ein normales
Verfahren dauert somit insgesamt 210 (120+90) Tage. Jede der 2 Phasen kann in einem beschleunigten
Zeitplan vollzogen werden, was eine Verklirzung um 30 Tage bedeuten wirde.

2.Die zentralisierte Zulassung vollzieht sich in 2 Schritten. Die Agentur nimmt eine wissenschaftliche
Evaluierung der Zulassungsantragsunterlagen vor und erstellt ggfs. eine Empfehlung zur Zulassung des
Produktes, welche dann an die Europaische Kommission Ubersandt wird. Die tatsdchliche Zulassung wird
von der Europaische Kommission ausgestellt. Eine solche zentralisierte Zulassung erlaubt dem
Zulassungsinhaber das Produkt in allen Mitgliedslandern zu vermarkten.

3.Sie koénnen die jeweilig aktuellste Version des EPARs auf unserer Webseite finden
(http://www.ema.euroDa.eu/vetdocs/vets/EDar/btvDurAlsaD8/btvDurAlsaD8.htm ). Bitte
berlicksichtigen Sie jedoch, dass Aktualisierungen des EPARs nur dann vorgenommen werden, wenn
sich signifikante Anderungen der Produktangaben nach der Zulassung ergeben.
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Anmerkung der IggT: EPAR = Europiischer Offentlicher Beurteilungsbericht


http://www.ema.euroDa.eu/vetdocs/vets/EDar/btvDurAlsaD8/btvDurAlsaD8.htm
http://www.ema.europa.eu/
mailto:info@ema.europa.eu

