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Maisons-Alfort, le 28 février 2011

nt, travail ———

LE DIRECTEUR GENERAL

AVIS

de I'Agence nationale de sécurité sanitaire de I’alimentation,
de I’environnement et du travail
relatif a la demande d’autorisation de mise sur le marché
de la préparation phytopharmaceutique
BUTOXONE, identique a TROPOTONE

L’Agence nationale de sécurité sanitaire de I'alimentation, de I'environnement et du travail (qui
reprend, depuis le 1% juillet 2010, les missions de I'Afssa et de I'Afsset) a accusé réception d’'un
dossier, déposé par AH MARKS AND COMPANY LIMITED, relatif a une demande d’autorisation
de mise sur le marché de la préparation BUTOXONE.

Considérant que cette préparation est déclarée identique au produit de référence TROPOTONE,
dont l'autorisation de mise sur le marché, n° 5500179, est en cours de validité ;

Considérant que la composition intégrale déclarée pour BUTOXONE est bien strictement
identique a celle déclarée pour TROPOTONE ;

L’Anses émet un avis favorable a la demande d’autorisation de mise sur le marché de la
préparation BUTOXONE, présentée par AH MARKS AND COMPANY LIMITED, mise sur le
marché qui doit se faire dans des conditions, notamment d’étiquetage et d’emploi,
strictement identiques a celles prévues pour le produit TROPOTONE.

Marc MORTUREUX
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