ANEXO |

RELACION DE LOSNOMBRES DEL MEDICAMENTO, FORMA(S) FARMACEUTICA(S),
DOSIS, ViA(S) DE ADMINISTRACION, SOLICITANTE(S), TITULAR(ES) DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION EN LOSESTADOSMIEMBROS



Estado [Titular dela |Solicitante Marcade Dosis Forma Viade Contenido (Concentracién)
miembro |autorizacion de fantasia farmacéutica (administracién
UE/EEE |[comercializacid Nombre
n
Francia Advanced Accelerator [GLUSCAN 500 |500MBg/mL ala |Solucion Viaintravenosa [Por 1 mL del farmaco:
Applications horade inyectable Fluorodesoxiglucosa(18F) —
20 rue Diesel calibracion. 500MBq alahorade caibracion,
01630 Saint Genis Agua parainyeccion — 1.00g,
Pouilly Citrato Sadico — 0.62% (v/v),
FRANCIA Cloruro sodico— 0.41% (v/v),
Acido Hidroclorhidrico 0.39%
(v/v),
Etanol 0.31% (v/v)
Hidroxido sodico 0.24% (v/iv)
Alemania Advanced Accelerator [GLUSCAN 500 |500MBg/mL ala [Solucion Viaintravenosa [Por 1 mL del farmaco:
Applications horade inyectable Fluorodesoxiglucosa(18F) —
20 rue Diesel calibracion. 500MBq alahorade calibracion,
01630 Saint Genis Agua parainyeccion — 1.00g,
Pouilly Citrato Sadico — 0.62% (v/v),
FRANCIA Cloruro sodico— 0.41% (v/v),
Acido Hidroclorhidrico 0.39%
(V/v),
Etanol 0.31% (v/v)
Hidroxido sodico 0.24% (v/v)
Polonia Advanced Accelerator [GLUSCAN PL  |500MBg/mL ala [Solucion Viaintravenosa [Por 1 mL del farmaco:
Applications horade inyectable Fluorodesoxiglucosa(18F) —
20 rue Diesel calibracion. 500MBq alahorade caibracion,
01630 Saint Genis Agua parainyeccion — 1.00g,
Pouilly Citrato Sadico — 0.62% (v/v),
FRANCIA Cloruro sodico—- 0.41% (v/v),
Acido Hidroclorhidrico 0.39%
(V/v),
Etanol 0.31% (v/v)
Hidroxido sodico 0.24% (v/v)
Portugal Advanced Accelerator [GLUSCAN 500 |500MBg/mL ala [Solucion Viaintravenosa |Por 1 mL del farmaco:
Applications hora de inyectable Fluorodesoxiglucosa(18F) —




20 rue Diesel calibracion. 500MBq alahorade caibracion,
01630 Saint Genis Agua parainyeccion — 1.00g,
Pouilly Citrato Sadico — 0.62% (v/v),
FRANCIA Cloruro sodico— 0.41% (v/v),
Acido Hidroclorhidrico 0.39%
(V/v),
Etanol 0.31% (v/v)
Hidroxido sodico 0.24% (v/v)
Esparia Advanced Accelerator [GLUSCAN 500 |500MBg/mL ala [Solucion Viaintravenosa [Por 1 mL del farmaco:
Applications horade inyectable Fluorodesoxiglucosa(18F) —
20 rue Diesel calibracion. 500MBq alahorade caibracion,
01630 Saint Genis Agua parainyeccion — 1.00g,
Pouilly Citrato Sadico — 0.62% (v/v),
FRANCIA Cloruro sodico— 0.41% (v/v),

Acido Hidroclorhidrico 0.39%
(V/v),

Etanol 0.31% (v/v)

Hidroxido sodico 0.24% (v/v)




ANEXO I

CONCLUSIONESCIENTIFICASY MOTIVOSDEL DICTAMEN FAVORABLE
PRESENTADOSPOR LA EMEA



CONCLUSIONES CIENTIFICAS

RESUMEN GENERAL DE LA EVALUACION CIENTIFICA DE GLUSCAN 500 Y
NOMBRESASOCIADOS (VEASE ANEXO |)

Gluscan es un radiof&rmaco compuesto por fluorodesoxiglucosa (*®F), conocida con la abreviatura
FDG. La fluorodesoxiglucosa (*°F) es un andogo de la glucosa que se acumula en todas |as células
que utilizan glucosa como principal fuente de energia. Se acumula también en los tumores que
presentan un recambio de glucosa elevado. La fluorodesoxiglucosa (*°F) atraviesa la barrera
hematoencefdlica, y los focos epil eptdgenos muestran un metabolismo de glucosa reducido en las
fases sin crisis. Se acumula, asimismo, en el miocardio, sobre todo durante y después de unaisquemia
miocérdica reversible cuando se produce un aumento de la captacion de glucosa por las células del
miocardio.

Gluscan estaindicado para usos oncol dgicos, cardiol6gicos y neurol 6gicos, asi como para
enfermedades infecciosas o inflamatorias. Las tres indicaciones de oncologia, cardiologiay
neurologia se describen en el Resumen de Caracteristicas del Producto (RCP) comin para este
principio activo. Todas estas indicaciones se basan en un proceso biol dgico: la captacion de glucosa
por 6rganos o tejidos especificos; esta captacion es mayor en las células cancerosas, constante en las
células miocérdicas comprometidas pero viables y menor en las neuronas de la corteza responsables
de causar epilepsia cuando €l paciente no presenta unacrisis.

La particularidad de esta solicitud es que la indicacidn propuesta de enfermedades infecciosas e
inflamatorias no figura actualmente en el RCP comun parala FDG. Al igual que las otras indicaciones
gue si figuran en el RCP comun, la de enfermedades infecciosas o inflamatorias se basa en un proceso
biol égico: la captacion de glucosa en tejidos o estructuras con un contenido andémalo de leucocitos
activados. Se solicitala aprobacién del uso de la FDG en pacientes con las enfermedades infecciosas
o inflamatorias propuestas. Una técnica capaz de obtener imagenes especificas de tejidos o estructuras
con un contenido andmalo de leucocitos activados probablemente pueda proporcionar informacion
importante para el tratamiento de los pacientes con enfermedades infecciosas e inflamatorias.

Esta solicitud tiene como fundamento juridico laletra (a) del articulo 10 de la Directiva 2001/83/CE
modificada, que hace referencia alas solicitudes basadas en una utilizacién médica claramente
estableciday respaldadas por la bibliografia cientifica.

No obstante, los Estados miembros af ectados (EMA) contrarios ala autorizacion de Gluscan
plantearon una serie de cuestiones. El asunto seremitié a CMD(h) y el EMR realiz6 una evaluacion.
Dado que en € dia 60 no se habia alcanzado ningun acuerdo, € procedimiento se remitié a CHMP,
que evaluo € expediente y los datos disponibles, incluidas las cuestiones planteadas por los EMA
contrarios ala autorizacion.

En total, las series de casos publicadas hasta la fecha en todo e mundo incluyen a 6125 pacientes (sin
contar los casos notificados) que se beneficiaron de la PET (tomografia por emisidn de positrones)
con FDG paralaindicacion de inflamacion/infeccion (excluidos los hallazgos fortuitos de
infeccion/inflamaci dn en pacientes remitidos por otras causas). La primera publicacion de una serie
de casos clinicos hace referenciaa 7 pacientes con sarcoidosis y se remontaa 1994; entre 1999 y
2009 se han publicado en la UE series con un total de 1988 pacientes. Ademas, la FDG ya esta
autorizada en 3 Estados miembros de la UE (El, UK y CZ) para esta «nueva» indicacion de
enfermedades infecciosas o inflamatorias, y 10s primeros resultados favorables en estos paises se han
confirmado con la experiencia de su uso continuado. EIl CHMP considerd que ya se dispone de una
larga experiencia de uso continuado de la FDG que justifica un uso claramente demostrado.

Se haverificado la calidad de los datos utilizados para la evaluacion de la eficacia (homogeneidad de
las series de pacientes en una indicacién especifica, aplicando criterios de inclusion explicitos;
imégenes obtenidas siguiendo un protocol o aceptado parala FDG y también para el fa&rmaco de
comparacion en estudios comparativos, y descripcion del patron de certeza obtenido en todos los
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pacientes evaluables, excepto en e caso de un estudio de los efectos en € tratamiento de |os pacientes
s0lo) y se hademostrado que cumple los requisitos establecidos en el documento Points to Consider
(PtC) on the Evaluation of Diagnostic Products (CPMP/EWP/1119/98). La calidad de los estudios
seleccionados paralos andlisis, después de haber desechado muchos otros, se ha confirmado en los
metaandlisis o articulos de revisién recientes publicados, en distintas indicaciones.

Asimismo, se ha evaluado €l rendimiento diagnostico para todas las enfermedades infecciosas e
inflamatorias propuestas y se ha comprobado que es por lo menosigual a del farmaco de
comparacion, cuando se agrupan |os estudios de la misma enfermedad. Se ha demostrado un efecto
global considerable en el tratamiento de |os pacientes paralaindicacion general y para cada una de las
enfermedades especificas. Este efecto se ha evaluado indirectamente en dos contextos distintos.

El CHMP consider6 que la eficacia clinica (rendimiento diagndstico e influenciaen el juicio
diagndstico) de la PET/PET-TC (tomografia computarizada) con FDG habia quedado suficientemente
demostrada.

El rendimiento técnico —superioridad de la FDG con respecto a todos |os demas radi of armacos de
comparacion— se ha documentado en articulos y es aplicable a todas las indicaciones propuestas.

Se concluyd lo consiguiente:

= laresolucién intrinseca de una exploracion con PET es dos veces mayor que lade una
gammacamara con un colimador de baja energia utilizado para el tecnecio-99my més de dos
veces mayor que con un colimador de energia intermedia utilizado para el galio-67 o €l
indio-111,

= ¢ tiempo de espera para el paciente (1 h entre lainyeccidn y la obtencién de imagenes) es el més
breve de todos | os radiof armacos autorizados en este campo;

= |osotrosinconvenientesy riesgos para el paciente son menores que los del galio-
67 (incomodidad de la preparacion del paciente) o de los leucocitos marcados, que requieren la
extraccién de un gran volumen de sangre e implican un riesgo de errores en lareinyeccion;

= |adosimetriadelaPET con FDG essimilar ala de los productos marcados con tecnecio-99 y
maés favorable que la de los radiof &rmacos marcados con galio-67 o indio-111.

Por consiguiente, el CHMP reconocio que el rendimiento técnico y la comodidad del procedimiento
con FDG constituyen un beneficio global en estaindicacion. Hay que procurar diferenciar entre esos
dos conceptosy el rendimiento diagndstico.

En cuanto a la eficacia diagndstica de la fluorodesoxiglucosa (**F) en pacientes con
inmunodeficiencia, €l solicitante ha presentado datos obtenidos de la bibliografia que demuestran que
laPET con FDG es eficaz en |os pacientes con sida para detectar tumores malignos o enfermedades
infecciosas.

Por 1o que serefiere ala disminucion del recuento de leucocitos en los pacientes con disfuncion
leucocitaria, se ha demostrado en pacientes con mieloma (Mahfouz (2005)) que «la PET con FDG
puede ser diagndstica en pacientes con neutropeniagrave, a contrario que la mayoria de las otras
técnicas nucleares de obtencion de imagenes». Es evidente que el marcado in vitro de los leucocitos
circulantes, necesario con algunos de |os productos de comparacion (oxina marcada con *In o
leucocitos marcados con *™Tc-HMPAO), es complicado cuando el recuento de leucocitos es bgjo.
Ahorabien, esto no ocurre en el caso de la FDG, que se dirige alosfocosin vivo de leucocitos
activados. El solicitante alega que, hasta donde llega su conocimiento (en este momento), no se ha
descrito ninguna disfuncion leucocitaria que impida alos leucocitos activarse en la proximidad de las
células diana

En pacientes tratados con medicacion concomitante especifica, como antibi6ticos o antiinflamatorios,
el sentido comun dicta que, en las enfermedades de larga duracién o cronicas propuestas dentro de la
indicacién genera (fiebre de origen desconocido (FOD), infeccion Gsea cronica, presuntainfeccion de
prétesis de cadera, enfermedad intestinal inflamatoria (Ell) activa, etc.), esa medicacion no fue eficaz,
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yaque fue necesario realizar una PET con FDG. Y puesto que laPET con FDG diagnostica con
exactitud dichas enfermedades, |a interferencia de tal es tratamientos inevitables se consideraria con
toda certezairrelevante. Asi lo confirmé Meller en el afio 2000: «El tratamiento con antibiéticos e
inmunodepresores no influye aparentemente en |os resultados de la exploracion con FDG, yaque €
66 % de los pacientes tratados mostré una captaci én patol 6gica que explicaba la causa de la fiebre.»

Se ha demostrado también que los corticosteroides reducen considerablemente o suprimen la
captacion de FDG. Este efecto se ha descrito sobre todo en pacientes con sarcoidosis y también en la
vasculitis (Rehdk, 2006). En estos pacientes, Walter (2005) refirid una tasa de deteccion de vasos
grandes afectados del 89 % (8 de 9 casos) sin tratamiento, frente a 48 % (10 de 21 casos) con
corticosteroides. Un EMA propuso lainclusiéon de un parrafo sobre el efecto de los corticosteroides en
la captacion de FDG paralaindicacion de infeccion e inflamacion, asi como la consideracion de la
posible retirada provisional de este tratamiento, en la seccion 4.5 del RCP (Interaccidn con otros
medicamentos y otras formas de interaccion), propuesta que fue aceptada posteriormente por el
CHMP.

Hay que tener en cuenta que | os efectos farmacodinamicos de estos medicamentos (p. € .,
corticosteroides) en los leucocitos que absorben FDG son idénticos con todas las indicaciones, y que
no es necesario demostrar lainterferencia con cadaindicacion, si bien las consecuencias para €l juicio
diagndstico pueden diferir de unaindicacion a otra.

No existen motivos para esperar que la eficacia vaya a ser menor en los nifios que en los adultos, ya
gue esta exploracion diagnostica es Gtil en un amplio espectro de causas que se encuentran tanto en
nifios como en adultos y porque los nifios no presenten ninguna particularidad metabdlica. Se
recuerda también que laFDG est4 autorizada para €l linfomainfantil desde hace mucho tiempo, a
pesar de que cuando se aprobd no habia méas datos publicados en nifios de |os que hay actualmente
paralas enfermedades infecciosas o inflamatorias. Es cierto también que en el RCP se advierte dela
necesidad de sopesar cuidadosamente esa indicacion en todos |os pacientes pediatricos. EIl CHMP
decidio, por tanto, que el texto actual del RCP referente a uso en nifios debe adaptarse también para
laiindicacion de infeccion/inflamacién (suprimiendo |a pal abra «oncol ogia).

El solicitante hace ademas referencia a una serie de estudios especificos sobre la Ell (Lemberg 2005,
L 6ffler 2006) realizados en un total de 88 pacientesy de estudios sobre la enfermedad granulomatosa
crénica con lesiones intestinales efectuados en 5 de los 7 pacientes de Guingor (2001), asi como ala
inclusion de algunos nifios en una serie que recogia otras enfermedades (13 nifios con FOD). Las
consecuencias para el tratamiento de |os pacientes fueron tan obvias como en los adultos (FOD, Ell) e
incluso mas [lamativas en el caso de la granulomatosis (Gungor 2001). La decision de impedir que los
nifios con enfermedades infecciosas o inflamatorias (sobre todo FOD y Ell) se beneficien delaPET
con FDG puede resultar perjudicia y contraria alas Directivas de Euratom (optimizacion de la
radiacion), puesto que algunas otras técnicas gammagréficas (gammagrafia con galio 67, gammagrafia
con leucocitos marcados con indio-111) implican, de hecho, una mayor radiacion o son més
complicadas, y harian més dificil el tratamiento de los nifios que € de los adultos.

Aunque se argumenta que la dosis eficaz de radiacion de |os compuestos marcados con *™Tc es
similar alade laFDG, latécnica comparativa de marcado con 9MTc mas facil de utilizar —la
inmunogammagrafia— est& contraindicada en 10s nifios por una razén bien documentada: 1a
formacion de anticuerpos impedira su uso en e futuro. Los inconvenientesy los riesgos del marcado
de leucocitosin vitro con *"Tc-HMPAO son evidentes: necesidad de extraer al nifio un gran volumen
de sangre para el marcado in vitroy anafilaxia. Ademas, el marcado de leucocitos in vitro con
¥MTc-HMPAO no esta indicado paralatotalidad del espectro cubierto por la FDG, dado que los
leucocitos no circulantes que estén implicados en muchas enfermedades infecciosas e inflamatorias
crénicas no se marcarén y el fondo en lamédula 6sea seré de gran magnitud, lo que impedirala
deteccion de focos en el esqueleto axial.

Como se ha mencionado antes, se contravendria el principio de optimizacion de la Directiva de
Euratom (incorporada alalegislacion de todos los Estados miembros de la UE) si se negaran alos
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nifios los beneficios de laPET con FDG en enfermedades infecciosas e inflamatorias, ya que las otras
técnicas gammagréficas suponen una mayor radiacion para el propio nifio (gammagrafia con galio-67,
gammagrafia con leucocitos marcados con indio-111) o para el personal (marcado in vitro con
tecnecio-99m-HMPAO) y no mejoran la eficacia. Con esta sustitucion del galio-67 por laFDG, la
exposicion alaradiacion se reduce de 3 a5 veces, |0 que tiene una gran importancia para los nifios
con enfermedades benignas. EIl CHMP considerd, por tanto, que deberiaincluirse en el RCP ala
poblacion pediétrica de menos de 18 afios de edad. Se ha modificado el subepigrafe «Poblacion de
edad inferior a 18 afios» en la seccion 4.2 Posologiay forma de administracion, y se ha suprimido la
palabra «oncol 6gico.

Las tablas de dosimetria de la seccion 11 incluyen yalas dosis cal cul adas para nifios.

El uso de PET-TC con FDG se ha descrito hasta el momento paralas 10 indicaciones propuestas en
«Enfermedades infecciosas o inflamatorias», excepto parala deteccidn de infecciones de proétesis de
cadera. En estasinfecciones, la TC sirve de poca ayuda debido alos artefactos inducidos por €
endurecimiento del haz en la proximidad de la prétesis metdlica. No obstante, esto no supone una
contraindicacién, ya que lasimégenes de PET sin correccion de la atenuacion no presentan artefactos.

La posologia (en realidad, la actividad inyectada) que se recomienda en el RCP coman, 100-

400 MBq, con gjuste en los nifios, coincide con la utilizada en los estudios clinicos publicados en
enfermedades infecciosas o inflamatorias, cual quiera que sealamaquinade PET, CDET (tomografia
de emision de deteccion por coincidencia) o PET-TC utilizada. No se precisa ningun gjuste en funcion
delaindicacion clinica, pero si es necesario gjustar la actividad inyectada (dentro del intervalo
indicado) dependiendo del peso corporal del pacientey del tipo de méaquinade PET(/TC) utilizada
parala obtencidn de imégenes.

El uso delaPET-TC depende del equipamiento del centro PET y de las directrices profesionales
(como la Directiva de Euratom antes mencionada que define lajustificacion y optimizacion de la
radiacion) y no precisa una menciéon especia en el RCP, salvo cuando se haya demostrado que la
PET-TC aumentala eficacia. Asi ha ocurrido en algunas indicaciones oncol 6gicas que se mencionan
en el RCP comun, pero no por ahora en las enfermedades infecciosas e inflamatorias.

Los datos de seguridad sobre latecnologia PET/TC combinada no difieren de los de laPET; la Unica
diferencia es un aumento de la dosis de radiacién, debido ala TC con dosis baja de contraste, que
tiene efectos indetectables. Ladosis eficaz total de FDG con una TC con dosis baja de contraste es
inferior alade una TC diagndstica con una dosis plena de contraste en la misma zona.

Puesto que la proteccion frente ala radiacion forma parte de la seguridad, se advierte también que, s
bien todos | os radiof armacos autori zados para fines diagndsti cos son seguros en general, se considera
que laFDG es uno de los més seguros y que emite una radiacion mucho menor que el galio-67 o €l
indio-111.

La PET/TC es actualmente la tecnologia més avanzada para la deteccion con FDG y, segun la
bibliografiay las opiniones de los expertos, consigue el mismo rendimiento técnico y diagndstico que
cuando se utilizasdlo laPET. Lamayoria de los datos se han obtenido utilizando solo la PET y, por
tanto, siguen siendo validos; podria considerarse que representan el rendimiento minimo esperado de
laPET/TC. EIl CHMP no ve, por tanto, la necesidad de solicitar informacion adicional pararespaldar
el uso de estatécnicaen las diez enfermedades infecciosas e inflamatorias propuestas y la posologia
sugerida para esas indicaciones.

De momento, el RCP no resulta afectado, ya que no se ha demostrado que ninguna de estas
indicaciones se beneficie significativamente de la combinacion de PET/TC frente asdlo laPET.

En la gran mayoria de estudios con FDG publicados en oncologia se han descrito casos de
infeccion/inflamaci dn que originaron resultados fal sos positivos: los focos de FDG no se



correspondian con tejido canceroso. Esa posibilidad ya se advierte en el RCP comun. Esté claro que la
FDG puede detectar |a presencia de infeccion o inflamacion de forma fortuita en pacientes remitidos
para descartar un cancer. En el caso particular del mieloma (que ahora se considera parte del linfoma),
laFDG se ha utilizado deliberadamente para buscar unainfeccidn antes de iniciar la quimioterapia, en
casos de deterioro de lainmunidad y disminucién de los leucocitos.

Mahfouz (2005) realiz6 2.631 exploraciones utilizando PET con FDG en 1.110 pacientes con
mieloma multiple parala estadificacion del cancer o para el diagnéstico de presuntas infecciones. Se
revisaron las historias clinicas de los 248 pacientes con mieloma multiple cuya PET con FDG habia
mostrado un aumento de la captacion del radiof&rmaco en localizaciones extramedul ares o en lesiones
Oseasy articulares (atipicas del mielomamuiltiple) con el fin de identificar los casos asociados a
infeccion. Se notificaron un valor predictivo positivo (VPP) perfecto y consecuencias importantes
parael tratamiento de los pacientes.

Aungue el VPP fue favorabley las consecuencias para el tratamiento de los pacientes fueron
evidentes, de acuerdo con los puntos a considerar, en las deliberaciones previas con el EMR, los EMA
y € solicitante se habia decidido que esa informaci én importante debia seguir figurando en la

seccion 4.4 del RCP, puesto que su inclusion seriaimportante parala prescripcion y lainterpretacion
delaPET con FDG en esaindicacion. EI CHMP se mostro también de acuerdo con este
planteamiento.

Por consiguiente, larelacion entre beneficio y riesgo es claramente mas favorable parala FDG que
para cualquiera de | os otros radi of armacos autorizados en laindicacion propuesta de «Enfermedades
infecciosas e inflamatorias».



MOTIVOSDEL DICTAMEN FAVORABLE

En conclusién, el CHMP considera que larelacion entre beneficio y riesgo es favorable para Gluscan
(FDG) en laindicacion propuesta de «Enfermedades infecciosas o inflamatorias».

Considerando

- gue los datos cientificos sobre enfermedades infecciosas o inflamatorias que se han considerado
en laevaluacién de este expediente de uso bien consolidado corresponden a una cuidadosa
seleccion de los estudios realizada aplicando |os criterios establecidos en el documento Points
to Consider (PtC) on the Evaluation of Diagnostic Products (CPMP/EWP/1119/98) y
restringida a las indicaciones clinicas mejor documentados;

- gue se ha descrito un efecto considerable para el tratamiento de los pacientes en laindicacion
genera y en cada una de las enfermedades infecciosas o inflamatorias;

- gue €l rendimiento técnico se ha documentado en articulos y es aplicable atodas las
enfermedades infecciosas o inflamatorias propuestas;

- gue se han valorado de forma satisfactoria situaciones como lainmunodeficiencia, la disfuncion
leucocitaria o el tratamiento con medicacion concomitante especifica que afecta ala viabilidad
o alafuncién de los leucocitos (como antibiéticos, antiinflamatorios no esteroideos, etc.);

- gue €l uso de Gluscan puede recomendarse también en nifios para indicaciones de
enfermedades infecciosas e inflamatorias;

- y que la PET/TC es actualmente la tecnologia més avanzada para la deteccion con FDG y
consigue el mismo rendimiento técnico y diagnostico que solo la PET;

el CHMP harecomendado conceder |a autorizacion de comercializacion. El resumen de las
caracteristicas del producto, €l etiquetado y el prospecto validos siguen siendo las versiones Ultimas
propuestas durante el procedimiento del Grupo de Coordinacién que se mencionan en €l Anexo Il de
la documentacion de GLUSCAN 500 y nombres asociados (véase Anexo 1).
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ANEXO [l

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LASCARACTERISTICASDEL PRODUCTO,
ETIQUETADO Y PROSPECTO
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El resumen de las caracteristicas de Producto, etiquetado y prospecto de envase validos, son las
versiones final es al canzadas durante el procedimiento, por el Grupo de Coordinacién.
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