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EMEA/H/C/005169 

Obiltoxaximab SFL (obiltoxaximab) 
ǯ뾽ȉȡ�ȗȘȍȋȓȍȌ�ȕȈ�2ELOWR[D[LPDE�6)/�Ȑ�ȖșȕȖȊȈȕȐȧ�ȏȈ�ȘȈȏȘȍȠȈȊȈȕȍ�Ȋ�ǭǹ 

ǯ뾽ȈȒȊȖ�ȗȘȍȌșȚȈȊȓȧȊȈ�2ELOWR[D[LPDE�6)/�Ȑ�ȏȈ�ȒȈȒȊȖ�șȍ�ȐȏȗȖȓȏȊȈ" 

2ELOWR[D[LPDE�6)/�ȍ�ȓȍȒȈȘșȚȊȖ��ȒȖȍȚȖ�șȍ�ȐȏȗȖȓȏȊȈ�ș�ȈȕȚȐȉȐȖȚȐȟȕȖ�ȓȍȟȍȕȐȍ�ȕȈ�ȐȕȝȈȓȈȞȐȖȕȍȕ�
ȈȕȚȘȈȒș�— șȍȘȐȖȏȕȖ�ȏȈȉȖȓȧȊȈȕȍ��ȗȘȐȟȐȕȍȕȖ�ȖȚ�ȉȈȒȚȍȘȐȐȚȍ�Bacillus anthracis��Äǯ뾽ȕȝȈȓȈȞȐȖȕȍȕ³�
ȖȏȕȈȟȈȊȈ��ȟȍ�ȓȐȞȍȚȖ�șȍ�ȏȈȘȈȏȧȊȈ�șȢș�ȏȈȉȖȓȧȊȈȕȍȚȖ�ȟȘȍȏ�ȊȌȐȠȊȈȕȍ�ȕȈ�șȗȖȘȐ��ȒȖȐȚȖ�șȍ�ȘȈȏȊȐȊȈȚ�Ȋ�
ȈȒȚȐȊȕȐ�ȉȈȒȚȍȘȐȐ�Ȋ�ȖȘȋȈȕȐȏȔȈ�Ȑ�ȖșȊȖȉȖȎȌȈȊȈȚ�ȊȘȍȌȕȐ�ȚȖȒșȐȕȐ� 

ǯ뾽ȍȒȈȘșȚȊȖȚȖ�șȍ�ȐȏȗȖȓȏȊȈ�șȢȡȖ�ȏȈ�ȗȘȍȌȖȚȊȘȈȚȧȊȈȕȍ�ȕȈ�ȐȕȝȈȓȈȞȐȖȕȍȕ�ȈȕȚȘȈȒș�ȗȘȐ�ȝȖȘȈ��ȒȖȐȚȖ�șȈ�
ȐȔȈȓȐ�ȒȖȕȚȈȒȚ�ș�ȉȈȒȚȍȘȐȈȓȕȐȚȍ�șȗȖȘȐ�Ȑ�ȒȖȋȈȚȖ�ȕȍ�ȍ�ȕȈȓȐȟȕȖ�ȌȘțȋȖ�ȗȖȌȝȖȌȧȡȖ�ȓȍȟȍȕȐȍ� 

2ELOWR[D[LPDE�6)/�șȢȌȢȘȎȈ�ȈȒȚȐȊȕȖȚȖ�ȊȍȡȍșȚȊȖ�ȖȉȐȓȚȖȒșȈȒșȐȔȈȉ��RELOWR[D[LPDE�� 

ǯ뾽ȈȉȖȓȧȊȈȕȍȚȖ�ș�ȈȕȚȘȈȒș�șȍ�șȘȍȡȈ�ȘȧȌȒȖ�Ȑ�2ELOWR[D[LPDE�6)/�ȍ�ȖȗȘȍȌȍȓȍȕ�ȒȈȚȖ�ÄȓȍȒȈȘșȚȊȖ�șȐȘȈȒ³�
�ȓȍȒȈȘșȚȊȖ��ȐȏȗȖȓȏȊȈȕȖ�ȗȘȐ�ȘȍȌȒȐ�ȏȈȉȖȓȧȊȈȕȐȧ��ȕȈ����ȈȊȋțșȚ����� ȋ��ǯ뾽ȖȗȢȓȕȐȚȍȓȕȈ�ȐȕȜȖȘȔȈȞȐȧ�
ȏȈ�ȓȍȒȈȘșȚȊȈȚȈ�șȐȘȈȞȐ�ȔȖȎȍȚȍ�ȌȈ�ȕȈȔȍȘȐȚȍ�ȚțȒ��ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3182065. 

ǯ뾽Ȉ�ȒȈȒȊȖ�șȍ�ȐȏȗȖȓȏȊȈ�2ELOWR[D[LPDE�6)/" 

ObiltoxaxLPDE�6)/�șȍ�ȖȚȗțșȒȈ�ȗȖ�ȓȍȒȈȘșȒȖ�ȗȘȍȌȗȐșȈȕȐȍ�Ȑ�ȚȘȧȉȊȈ�ȌȈ�șȍ�ȗȘȐȓȈȋȈ�Ȋ�șȘȍȌȈ��Ȋ�ȒȖȧȚȖ�
ȚȍȎȒȐȚȍ�ȈȓȍȘȋȐȟȕȐ�ȘȍȈȒȞȐȐ�ȔȖȋȈȚ�ȌȈ�ȉȢȌȈȚ�ȓȍȒțȊȈȕȐ�ȉȢȘȏȖ� 

2ELOWR[D[LPDE�6)/�șȍ�ȗȘȐȓȈȋȈ�ȗȖȌ�ȜȖȘȔȈȚȈ�ȕȈ�ȍȌȕȖȒȘȈȚȕȈ�ȐȕȜțȏȐȧ��ȒȈȗȒȖȊȖ�ȊȓȐȊȈȕȍ��ȊȢȊ�ȊȍȕȈ�Ȋ�
ȗȘȖȌȢȓȎȍȕȐȍ�ȕȈ��� ȔȐȕțȚȐ��ǷȘȍȗȖȘȢȟȐȚȍȓȕȈȚȈ�ȌȖȏȈ�ȏȈȊȐșȐ�ȖȚ�ȚȍȓȍșȕȖȚȖ�ȚȍȋȓȖ�ȕȈ�ȗȈȞȐȍȕȚȈ��ǷȘȍȌȐ�
ȗȘȐȓȈȋȈȕȍ�ȕȈ�2ELOWR[D[LPDE�6)/�ȗȈȞȐȍȕȚȐȚȍ�ȔȖȋȈȚ�ȌȈ�ȗȘȐȍȔȈȚ�ȓȍȒȈȘșȚȊȈ�ȏȈ�ȗȘȍȌȖȚȊȘȈȚȧȊȈȕȍ�ȐȓȐ�
ȕȈȔȈȓȧȊȈȕȍ�ȕȈ�ȈȓȍȘȋȐȟȕȐȚȍ�ȘȍȈȒȞȐȐ� 

ǯ뾽Ȉ�ȗȖȊȍȟȍ�ȐȕȜȖȘȔȈȞȐȧ�ȖȚȕȖșȕȖ�țȗȖȚȘȍȉȈȚȈ�ȕȈ�2ELOWR[D[LPDE�6)/�ȊȐȎȚȍ�ȓȐșȚȖȊȒȈȚȈ�ȐȓȐ�șȍ�
șȊȢȘȎȍȚȍ�ș�ȊȈȠȐȧ�ȓȍȒȈȘ�ȐȓȐ�ȜȈȘȔȈȞȍȊȚ� 

ǯ뾽ȈȒ�ȌȍȑșȚȊȈ�2ELOWR[D[LPDE�6)/" 

ǯ뾽ȍȘȐȖȏȕȐȚȍ�ȍȜȍȒȚȐ�ȕȈ�ȈȕȚȘȈȒș�șȍ�ȗȘȐȟȐȕȧȊȈȚ�ȖȚ�ȚȖȒșȐȕ��ȗȘȖȐȏȊȍȎȌȈȕ�ȖȚ�ȉȈȒȚȍȘȐȐȚȍ��
ȗȘȐȟȐȕȧȊȈȡȐ�ȈȕȚȘȈȒș��ǶȉȐȓȚȖȒșȈȒșȐȔȈȉ�ȍ�ȔȖȕȖȒȓȖȕȈȓȕȖ�ȈȕȚȐȚȧȓȖ��ȊȐȌ�ȗȘȖȚȍȐȕ��ȘȈȏȘȈȉȖȚȍȕ�ȌȈ�șȍ�
șȊȢȘȏȊȈ�ș�ȒȖȔȗȖȕȍȕȚ�ȕȈ�ȈȕȚȘȈȒșȕȐȧ�ȚȖȒșȐȕ��ȕȈȘȍȟȍȕ�ÄȏȈȡȐȚȍȕ�ȈȕȚȐȋȍȕ�ȕȈ�ȈȕȚȘȈȒș³��ȒȖȑȚȖ�
ȗȖȏȊȖȓȧȊȈ�ȕȈ�ȚȖȒșȐȕȈ�ȌȈ�ȕȈȊȓȍȏȍ�Ȋ�ȒȓȍȚȒȐȚȍ��ǯ뾽ȈȚȖ�șȍ�șȊȢȘȏȊȈ�șȢș�ȏȈȡȐȚȕȐȧ�ȈȕȚȐȋȍȕ�ȕȈ�ȈȕȚȘȈȒș��
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Obiltoxaximab SFL (obiltoxaximab)   
EMA/506632/2020 ǯ뾽ȚȘȈȕȐȞȈ�2/3 
 

ȓȍȒȈȘșȚȊȖȚȖ�șȍ�ȖȟȈȒȊȈ�ȌȈ�ȗȖȗȘȍȟȐ�ȕȈ�ȚȖȒșȐȕȈ�ȌȈ�ȕȈȊȓȍȏȍ�Ȋ�ȒȓȍȚȒȐȚȍ ȕȈ�ȖȘȋȈȕȐȏȔȈ��ȒȈȚȖ�ȗȖ�ȚȖȏȐ�
ȕȈȟȐȕ�ȕȈȔȈȓȧȊȈ�ȐȓȐ�ȗȘȍȌȖȚȊȘȈȚȧȊȈ�șȐȔȗȚȖȔȐȚȍ� 

ǯ뾽ȈȒȊȐ�ȗȖȓȏȐ�ȖȚ�2ELOWR[D[LPDE�6)/�șȈ�țșȚȈȕȖȊȍȕȐ�Ȋ�ȗȘȖțȟȊȈȕȐȧȚȈ" 

2ELOWR[D[LPDE�6)/�șȍ�șȟȐȚȈ�ȏȈ�ȍȜȍȒȚȐȊȍȕ�ȗȘȐ�ȓȍȟȍȕȐȍȚȖ�ȕȈ�ȐȕȝȈȓȈȞȐȖȕȍȕ�ȈȕȚȘȈȒș�ȊȢȏ�ȖșȕȖȊȈ�ȕȈ�
ȗȘȖțȟȊȈȕȐȧ�ȊȢȘȝț�ȎȐȊȖȚȕȐ��Ǫ���ȗȘȖțȟȊȈȕȐȧ�ȗȘȐ�ȏȈȘȈȏȍȕȐ�ȎȐȊȖȚȕȐ�șȢș�șȐȔȗȚȖȔȐ�șȚȖȑȕȖșȚȐȚȍ�ȕȈ�
ȗȘȍȎȐȊȧȍȔȖșȚ�ȊȈȘȐȘȈȚ�ȔȍȎȌț����Ȑ��� ��ș�2ELOWR[D[LPDE�6)/�Ȋ�șȘȈȊȕȍȕȐȍ�ș���ȌȖ�� ��ȗȘȐ�ȗȓȈȞȍȉȖ�
�șȓȧȗȖ�ȓȍȟȍȕȐȍ���Ǫ�ȗȘȖțȟȊȈȕȍ��ȗȘȐ�ȒȖȍȚȖ�ȏȈȘȈȏȍȕȐȚȍ�ȎȐȊȖȚȕȐ�șȈ�ȗȖȓțȟȐȓȐ�ȓȍȒȈȘșȚȊȖȚȖ�ȐȓȐ�
ȗȓȈȞȍȉȖ�ȗȘȍȌȐ�ȌȈ�ȘȈȏȊȐȧȚ�șȐȔȗȚȖȔȐ��ȗȘȍȎȐȊȧȍȔȖșȚȚȈ�ȊȈȘȐȘȈ�ȔȍȎȌț����Ȑ���� ��ș�2ELOWR[D[LPDE�
6)/�Ȋ�ȏȈȊȐșȐȔȖșȚ�ȖȚ�ȚȖȊȈ�ȒȖȓȒȖ�ȊȘȍȔȍ�șȓȍȌ�ȏȈȘȈȏȧȊȈȕȍȚȖ�ȎȐȊȖȚȕȐȚȍ�șȈ�ȗȖȓțȟȐȓȐ�ȓȍȟȍȕȐȍ��Ȋ�
șȘȈȊȕȍȕȐȍ�ș�ȕȐȚȖ�ȍȌȕȖ�ȖȚ�ȎȐȊȖȚȕȐȚȍ��ȗȖȓțȟȐȓȐ�ȗȓȈȞȍȉȖ� 

ǯ뾽ȈȒȊȐ�șȈ�ȘȐșȒȖȊȍȚȍ��șȊȢȘȏȈȕȐ ș�2ELOWR[D[LPDE�6)/" 

ǯ뾽Ȉȑ-ȟȍșȚȐȚȍ�ȕȍȎȍȓȈȕȐ�ȘȍȈȒȞȐȐ�ȗȘȐ�2ELOWR[D[LPDE�6)/��ȒȖȐȚȖ�ȔȖȎȍ�ȌȈ�ȏȈșȍȋȕȈȚ�ȕȍ�ȗȖȊȍȟȍ�ȖȚ���ȕȈ�
���ȌțȠȐ��șȈ�ȋȓȈȊȖȉȖȓȐȍ��șȢȘȉȍȎ��țȘȚȐȒȈȘȐȧ��șȢȘȉȧȡ�ȖȉȘȐȊ���ȖȉȘȐȊ��ȒȈȠȓȐȞȈ��ȉȖȓȒȈ�ȕȈ�ȔȧșȚȖȚȖ�ȕȈ�
ȐȕȜțȏȐȧȚȈ�Ȑ�țșȍȡȈȕȍ�ȏȈ�șȊȍȚȖȊȢȘȚȍȎ� 

ǯ뾽Ȉ�ȗȢȓȕȐȧ�șȗȐșȢȒ�ȕȈ�ȊșȐȟȒȐ�ȕȍȎȍȓȈȕȐ�ȘȍȈȒȞȐȐ�Ȑ�ȖȋȘȈȕȐȟȍȕȐȧȚȈ��șȢȖȉȡȍȕȐ�ȗȘȐ�2ELOWR[D[LPDE�
6)/��ȊȐȎȚȍ�ȓȐșȚȖȊȒȈȚȈ� 

ǯ뾽ȈȡȖ�2ELOWR[D[LPDE�6)/�ȍ�ȘȈȏȘȍȠȍȕ�ȏȈ�țȗȖȚȘȍȉȈ�Ȋ�ǭǯ뾽" 

ǯ뾽ȕȝȈȓȈȞȐȖȕȕȐȧȚ�ȈȕȚȘȈȒș�ȍ�ȎȐȊȖȚȖȏȈșȚȘȈȠȈȊȈȡȖ�ȏȈȉȖȓȧȊȈȕȍ��ȒȖȍȚȖ�ȊȖȌȐ�ȌȖ�șȔȢȘȚ�Ȋ��� ��ȖȚ�
șȓțȟȈȐȚȍ��ǪȢȗȘȍȒȐ�ȟȍ�ȍșȚȍșȚȊȍȕȐȚȍ�ȖȋȕȐȡȈ�șȈ�ȔȕȖȋȖ�ȘȍȌȒȐ��ȐȕȜȍȒȞȐȐ�ȔȖȋȈȚ�ȌȈ�ȊȢȏȕȐȒȕȈȚ�Ȋ�
ȓȈȉȖȘȈȚȖȘȐȐ��ȗȘȖțȟȊȈȡȐ�ȉȈȒȚȍȘȐȐȚȍ��Ȑ�ȈȕȚȘȈȒș�ȔȖȎȍ�ȌȈ�șȍ�ȐȏȗȖȓȏȊȈ�Ȋ�ȚȍȘȖȘȐșȚȐȟȕȐ�ȕȈȗȈȌȍȕȐȧ��
ǯ뾽Ȣȑ�ȒȈȚȖ�ȉȘȖȧȚ�ȕȈ�șȓțȟȈȐȚȍ�ȍ�ȚȖȓȒȖȊȈ�ȔȈȓȢȒ�Ȑ�șȢȏȕȈȚȍȓȕȖȚȖ�ȐȕȜȍȒȚȐȘȈȕȍ�ȕȈ�ȓȐȞȈ�ȍ�ȗȘȍȒȈȓȍȕȖ�
ȖȗȈșȕȖ��ȕȍ�ȍ�ȊȢȏȔȖȎȕȖ�ȌȈ�șȍ�ȗȘȖȊȍȌȈȚ�ȗȘȖțȟȊȈȕȐȧ�ȕȈ�ȓȍȒȈȘșȚȊȖȚȖ�ȗȘȐ�ȝȖȘȈ��ǷȘȖțȟȊȈȕȐȧȚȈ�ȗȘȐ�
ȎȐȊȖȚȕȐ�ȗȖȒȈȏȊȈȚ��ȟȍ�ȓȍȒȈȘșȚȊȖȚȖ�ȍ�ȍȜȍȒȚȐȊȕȖ�ȏȈ�ȓȍȟȍȕȐȍ�ȕȈ�ȈȕȚȘȈȒș�Ȑ�ȗȘȍȌȖȚȊȘȈȚȧȊȈȕȍ�ȕȈ�
șȔȢȘȚ��ȒȈȚȖ�șȍ�ȖȟȈȒȊȈ�2ELOWR[D[LPDE�6)/�ȌȈ�ȌȍȑșȚȊȈ�ȗȖ�șȢȡȐȧ�ȕȈȟȐȕ�ȗȘȐ�ȝȖȘȈȚȈ��ǷȖ�ȖȚȕȖȠȍȕȐȍ�ȕȈ�
ȉȍȏȖȗȈșȕȖșȚȚȈ�ȕȍȎȍȓȈȕȐȚȍ�ȘȍȈȒȞȐȐ�ȗȘȐ�2ELOWR[D[LPDE�6)/�ȗȘȐ�ȏȌȘȈȊȐ�ȝȖȘȈ�șȈ�ȖȉȐȒȕȖȊȍȕȖ�ȓȍȒȐ�
ȐȓȐ�țȔȍȘȍȕȐ��ǷȖȘȈȌȐ�ȚȖȊȈ�ǨȋȍȕȞȐȧȚȈ�ȘȍȠȐ��ȟȍ�ȗȖȓȏȐȚȍ�ȖȚ�țȗȖȚȘȍȉȈȚȈ�ȕȈ�2ELOWR[D[LPDE�6)/�șȈ�ȗȖ-
ȋȖȓȍȔȐ�ȖȚ�ȘȐșȒȖȊȍȚȍ�Ȑ�ȚȖȏȐ�ȗȘȖȌțȒȚ�ȔȖȎȍ�ȌȈ�ȉȢȌȍ�ȘȈȏȘȍȠȍȕ�ȏȈ�țȗȖȚȘȍȉȈ�Ȋ�ǭǹ� 

2ELOWR[D[LPDE�6)/�ȍ�ȘȈȏȘȍȠȍȕ�ȏȈ�țȗȖȚȘȍȉȈ�ȗȘȐ�ÄȐȏȊȢȕȘȍȌȕȐ�ȖȉșȚȖȧȚȍȓșȚȊȈ³��ǷȘȐȟȐȕȈȚȈ�ȍ��ȟȍ�ȕȍ�ȍ�
ȉȐȓȖ�ȊȢȏȔȖȎȕȖ�ȌȈ�șȍ�ȗȖȓțȟȐ�ȗȢȓȕȈ�ȐȕȜȖȘȔȈȞȐȧ�ȏȈ�2ELOWR[D[LPDE�6)/�ȗȖȘȈȌȐ�ȘȧȌȒȖȚȖ�
ȘȈȏȗȘȖșȚȘȈȕȍȕȐȍ�ȕȈ�ȏȈȉȖȓȧȊȈȕȍȚȖ�Ȑ�ȗȖ�ȍȚȐȟȕȐ�șȢȖȉȘȈȎȍȕȐȧ��ǯ뾽șȧȒȈ�ȋȖȌȐȕȈ�ǯ뾽ȋȍȕȞȐȧȚȈ�ȡȍ�
ȐȏȊȢȘȠȊȈ�ȗȘȍȋȓȍȌ�ȕȈ�ȕȖȊȈȚȈ�ȐȕȜȖȘȔȈȞȐȧ�Ȑ�ȕȈșȚȖȧȡȖȚȖ�ȘȍȏȦȔȍ�șȢȖȚȊȍȚȕȖ�ȡȍ�șȍ�ȈȒȚțȈȓȐȏȐȘȈ� 

ǯ뾽ȈȒȊȈ�ȐȕȜȖȘȔȈȞȐȧ�șȍ�ȖȟȈȒȊȈ�ȏȈ�2ELOWR[D[LPDE�6)/" 

ǯ뾽Ȣȑ�ȒȈȚȖ�2ELOWR[D[LPDE�6)/�ȍ�ȘȈȏȘȍȠȍȕ�ȏȈ�țȗȖȚȘȍȉȈ�ȗȘȐ�ÄȐȏȊȢȕȘȍȌȕȐ�ȖȉșȚȖȧȚȍȓșȚȊȈ³��ȜȐȘȔȈȚȈ��
ȒȖȧȚȖ�ȗȘȍȌȓȈȋȈ�2ELOWR[D[LPDE�6)/��ȡȍ�ȗȘȍȌȖșȚȈȊȐ�ȌȖȗȢȓȕȐȚȍȓȕȐ�ȌȈȕȕȐ�ȏȈ�ȔȍȚȖȌȐȚȍ�ȏȈ�ȐȏȔȍȘȊȈȕȍ�
ȕȈ�ȚȖȊȈ�ȒȈȒ�ȓȍȒȈȘșȚȊȖȚȖ�șȍ�ȈȉșȖȘȉȐȘȈ��ȔȖȌȐȜȐȞȐȘȈ�Ȑ�ȍȓȐȔȐȕȐȘȈ�ȖȚ�ȖȘȋȈȕȐȏȔȈ�Ȋ�ȓȈȉȖȘȈȚȖȘȕȐ�
ȗȘȖțȟȊȈȕȐȧ��ǯ뾽șȊȍȕ�ȚȖȊȈ�ȚȘȧȉȊȈ�ȌȈ�ȉȢȌȈȚ�ȗȘȍȌșȚȈȊȍȕȐ�ȌȈȕȕȐ�ȏȈ�ȍȜȍȒȚȐȊȕȖșȚȚȈ�Ȑ�ȉȍȏȖȗȈșȕȖșȚȚȈ�ȕȈ 
ȓȍȒȈȘșȚȊȖȚȖ�ȗȘȐ�ȗȖȚȍȕȞȐȈȓȕD�ȗȖȧȊȈ�ȕȈ�ȖȋȕȐȡȍ�ȕȈ�ȈȕȚȘȈȒș� 

ÄÅÇ
ÉÑ

ÖÜ
áÅ

à 
âÑ

äã
åÇ

Ü,
 Ç

äç
Üä

 á
Åé

Å 
àÅ

 Å
 Ñ

Éè
ÑÅ

ê
Åà

 è
É 

åâ
äÜ

ÑÅ
ëÉ



 
Obiltoxaximab SFL (obiltoxaximab)   
EMA/506632/2020 ǯ뾽ȚȘȈȕȐȞȈ�3/3 
 

ǯ뾽ȈȒȊȐ�ȔȍȘȒȐ�șȍ�ȗȘȍȌȗȘȐȍȔȈȚ��ȏȈ�ȌȈ�șȍ�ȋȈȘȈȕȚȐȘȈ�ȉȍȏȖȗȈșȕȈȚȈ�Ȑ�
ȍȜȍȒȚȐȊȕȈ�țȗȖȚȘȍȉȈ�ȕȈ�2ELOWR[D[LPDE�6)/" 

ǷȘȍȗȖȘȢȒȐȚȍ�Ȑ�ȗȘȍȌȗȈȏȕȐȚȍ�ȔȍȘȒȐ�ȏȈ�ȉȍȏȖȗȈșȕȈȚȈ�Ȑ�ȍȜȍȒȚȐȊȕȈ�țȗȖȚȘȍȉȈ�ȕȈ�2ELOWR[D[LPDE�6)/��
ȒȖȐȚȖ�șȓȍȌȊȈ�ȌȈ�șȍ�șȗȈȏȊȈȚ�ȖȚ�ȔȍȌȐȞȐȕșȒȐȚȍ�șȗȍȞȐȈȓȐșȚȐ�Ȑ�ȗȈȞȐȍȕȚȐȚȍ��șȈ�ȊȒȓȦȟȍȕȐ�Ȋ�ȒȘȈȚȒȈȚȈ�
ȝȈȘȈȒȚȍȘȐșȚȐȒȈ�ȕȈ�ȗȘȖȌțȒȚȈ�Ȑ�Ȋ�ȓȐșȚȖȊȒȈȚȈ� 

ǯ뾽ȈȒȚȖ�ȗȘȐ�ȊșȐȟȒȐ�ȓȍȒȈȘșȚȊȈ��ȌȈȕȕȐȚȍ�ȊȢȊ�ȊȘȢȏȒȈ�ș�țȗȖȚȘȍȉȈȚȈ�ȕȈ�2ELOWR[D[LPDE�6)/�ȕȍȗȘȍȒȢșȕȈȚȖ�
șȍ�ȗȘȖșȓȍȌȧȊȈȚ��ǯ뾽ȢȖȉȡȍȕȐȚȍ�ȕȍȎȍȓȈȕȐ�ȘȍȈȒȞȐȐ��șȊȢȘȏȈȕȐ�ș�țȗȖȚȘȍȉȈȚȈ�ȕȈ�2ELOWR[D[LPDE�6)/��
ȊȕȐȔȈȚȍȓȕȖ�șȍ�ȖȞȍȕȧȊȈȚ�Ȑ�șȍ�ȗȘȍȌȗȘȐȍȔȈȚ�ȊșȐȟȒȐ�ȕȍȖȉȝȖȌȐȔȐ�ȔȍȘȒȐ�ȏȈ�ȏȈȡȐȚȈ�ȕȈ�ȗȈȞȐȍȕȚȐȚȍ� 

ǯ뾽ȖȗȢȓȕȐȚȍȓȕȈ�ȐȕȜȖȘȔȈȞȐȧ�ȏȈ�2ELOWR[D[LPDE�6)/� 

ǯ뾽ȖȗȢȓȕȐȚȍȓȕȈ�ȐȕȜȖȘȔȈȞȐȧ�ȏȈ�2ELOWR[D[LPDE�6)/�ȔȖȎȍȚȍ�ȌȈ�ȕȈȔȍȘȐȚȍ�ȕȈ țȍȉșȈȑȚȈ�ȕȈ�ǯ뾽ȋȍȕȞȐȧȚȈ��
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Obiltoxaximab-SFL 
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/obiltoxaximab-sfl

