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Chére Madame HANE,

Je voudrais vous remercier tout d’abord de l'intérét que vous portez aux activités de 'EDQM et de la
Pharmacopée européenne. : e T :

Notre mission est bien de protéger la santé publique en permettant le développement, favorisant la
mise en application et en contrélant I'application de normes de qualités qui garantissent des
médicaments siirs et leur utilisation en toute sécurité pour nous tous comme pour nos animaux de
compagnie.

Je reléve grace a votre courrier cette non-harmonisation des |égislations nationales en ce qui
concerne les étiquettes divergentes relatives aux vaccins pour nos animaux.

Il s'agit bien dans ce cas précis de médicaments authentiques, diment autorisés par des autorités
nationales compétentes et non pas dans un contexte de contrefacons, falsification de médicaments.

C’est pourquoi nous ne sommes pas compétents sur ce sujet, la décision finale revenant en matiére
d’autorisation de mise sur le marché aux autorités nationales.

Je vous conseille donc de vous tourner vers I'autorité compétente pour la France soit I’Agence
nationale de sécurité sanitaire de I'alimentation, de I'environnement et du travail (Anses) et pour les
autorisations de mise sur le marché européenne vers la Commission européenne apres avis du
Comité des médicaments & usage Vétérinaire (CVMP) de I'Agence européenne (EMA) (pour les
procédures centralisées uniquement).

Je vous prie d'agréer, Madame, I'expression de mes salutations distinguées.
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