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a(z) "Stribild - elvitegravir / kobicisztat / emtricitabin / tenofovir-dizoproxil

(fumarat formajaban)'" emberi felhasznalasra szant gyogyszer forgalomba

hozatalanak a 726/2004/EK europai parlamenti és tanacsi rendelet szerinti
engedélyezésérol

(EGT vonatkozasu szoveg)

(CSAK AZ ANGOL NYELVU SZOVEG HITELES)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unio miikddésérdl szolo szerzodésre,

tekintettel az emberi, illetve allatgydgyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek
engedélyezésére ¢s feliigyeletére vonatkozo kozosségi eljarasok meghatarozasarol és az
Europai Gyogyszeriigynokség 1étrehozasardl szo61o, 2004. marcius 31-i1 726/2004 eurdpai
parlamenti és tanacsi rendeletre' és kiilondsen annak 10. cikke (2) bekezdésére,

tekintettel a Gilead Sciences International Limited altal 2011. december 21-an, a
726/2004/EK rendelet 4. cikkének (1) bekezdése alapjan benytjtott kérelemre,

tekintettel az Europai Gyogyszeriigynokségnek az emberi felhaszndldsra szant
gyogyszerek bizottsaga altal 2013. marcius 21-an megfogalmazott véleményére,

mivel:

(1) A "Stribild - elvitegravir / kobicisztdt / emtricitabin / tenofovir-dizoproxil
(fumarat formajaban)" gyogyszer eleget tesz az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek kozosségi kodexérdl szo6lo, 2001. november 6-1 2001/83/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelvben®, foglalt kvetelményeknek.

(2) Helyénvald mostantol engedélyezni piaci forgalmazasat.

(3) Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga gy itélte meg, hogy az
elvitegravir €s a kobicisztat uj hatdbanyagnak szamitanak.

(4) Az e hatarozatban el6irt intézkedések Osszhangban vannak az Emberi
Felhasznalasra ~ Szant  Gyogyszerkészitmények  Alland6  Bizottsagadnak
véleményével,

! HL L 136.,2004.4.30., 1. o.
2 HL 311. sz.,2001.11.28., 67. o.



ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A Bizottsdg megadja a 726/2004/EK rendelet 3. cikke szerinti forgalombahozatali
engedélyt a(z) ,,Stribild - elvitegravir / kobicisztat / emtricitabin / tenofovir-dizoproxil
(fumarat forméjaban)” gyogyszerre, amelynek tulajdonsagait e hatdrozat I. melléklete
foglalja oOssze. A(z) ,,Stribild - elvitegravir / kobicisztat / emtricitabin / tenofovir-
dizoproxil (fumardt formdjaban)” a EU/1/13/830 szamon keriil be a gyogyszerek
k6z0sségi nyilvantartasaba.

2. cikk

Az 1. cikkben megnevezett piaci forgalmazasi engedély feltételezi a II. mellékletben
szerepld, nevezetesen gyartdsi és behozatali, ellenérzési és szallitasi feltételeknek a
tiszteletben tartasat.

3. cikk

Az 1. cikkben emlitett gyogyszer cimkeszovegének ¢€s betegtajékoztatdjanak eleget kell
tennie a III. mellékletben foglalt feltételeknek.

4. cikk

Az engedély érvényességi idOtartama a jelen hatdrozatrol szold értesités napjatol
szamitott Ot év.

5. cikk

E hatarozat cimzettje a Gilead Sciences International Limited, Cambridge CB21 6GT,
United Kingdom.

Kelt Briisszelben, 24.5.2013.

A Bizottsag részerdl
Paola TESTORI COGGI
Foigazgato



