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A BIZOTTSAG HATAROZATA
29-X1-2007

"Tergurid" gyogyaszati terméknek az Europai Parlament és a Tanacs 141/2000EK
szamu rendelete alapjan ritka betegségek gyogyszereként valo megnevezésérol

(EGT vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA

tekintettel az Eurdpai Kozosséget 1étrehozo szerzddésre,

tekintettel az Europai Parlament 141/2000/EK Rendeletére, valamint a Tanacs 1999.
december 16-4n a ritka megbetegedések gyogyszereirél 6hozott rendeletére’, kiilondsen
annak 5(8) bekezdése elsé mondatara

tekintettel a 141/2000/EK sz. rendelet 5(1) bekezdése alapjan a tdmogatd altal 2007.
julius 30 Ergonex Licensing and Regulatory Services AG—an/én benytjtott kérelemre,

tekintettel az Eurdpai Gyogyszeriigynokség kedvezd véleményére, amelyet a Ritka
Betegségek Gyogyszereinek Bizottsaga 2007. oktober 10-an/én adott ki és 2007. oktdber
30-an/én érkezett a Bizottsaghoz,

mivel:

(1) A “Tergurid” gyogyaszati termékkel kapcsolatos Ergonex Licensing and
Regulatory Services AG 4altal benyujtott kérvény az 141/2000/EK Rendelet 5.
cikkének 4. bekezdése alapjan 2007. augusztus 13-an/én jovahagyasra keriilt.

(2) A “Tergurid” gyogyaszati termék megfelel a fent emlitett Rendelet 3(1) cikkében
szerepld megnevezési kovetelményeknek.

3) A kérelemnek ezért helyt kell adni.

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. Cikk

A “Tergurid” gyogyaszati termék elnyerte az ritka betegségek gydgyszere megnevezést a
kovetkezd 4arva megjeloléssel: Pulmondris arteridlis hipertonia és  kronikus
thromboembolids pulmondris hipertonia kezelése. A gyogyszer a Ritka Betegségek
Gyodgyszereinek Kozdsségi Nyilvantartasaba a(z) EU/3/07/499. szamon kertil be.
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2. Cikk

Az Eurdpai Gyogyszerdiigynokség valamennyi érintett félnek eljuttatja a Ritka
Betegségek Gyogyszereinek Bizottsaga e Hatarozatban hivatkozott véleményét.

3. Cikk

Ennek a hatdrozatnak a(z) Ergonex Licensing and Regulatory Services AG, c/o Terra
Sana Truhand und Verwaltung AG, Vorarlbergerstr. 7, FL-9486 Schaanwald -
Liechtenstein tdmogat6 a cimzettje.

Kelt Briisszelben, 29-XI1-2007

A Bizottsag részérdl
Heinz ZOUREK
Foigazgato
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