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A BIZOTTSAG VEGREHAJTASI HATAROZATA
15.1.2015

a(z) "Cosentyx - szekukinumab" emberi felhasznalasra szant gyogyszer forgalomba
hozatalanak a 726/2004/EK europai parlamenti és tanacsi rendelet szerinti engedélyezésérol

(EGT vonatkozast szoveg)

(CSAK AZ ANGOL NYELVU SZOVEG HITELES)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unid mitkddésérol szolo szerzddésre,

tekintettel az emberi, illetve allatgydgydszati felhasznalasra szant gydgyszerek engedélyezésére
¢s felligyeletére vonatkoz6é kozosségi eljardsok meghatarozasarol ¢és az  Europai
Gyogyszeriigynokség 1étrehozasardl szolo, 2004. marcius 31-1 726/2004 eurdpai parlamenti és
tanacsi rendeletre! és kiilonosen annak 10. cikke (2) bekezdésére,

tekintettel a Novartis Europharm Limited altal 2013. november 20-4n, a 726/2004/EK rendelet 4.
cikkének (1) bekezdése alapjan benyujtott kérelemre,

tekintettel az Eurdpai Gyogyszerligynokségnek az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsaga altal 2014. november 20-an megfogalmazott véleményére,

mivel:

(1) A "Cosentyx - szekukinumab" gyodgyszer eleget tesz az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek kozosségi kodexérdl szold, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelvben?, foglalt kovetelményeknek.

(2) Helyénval6 mostantdl engedélyezni piaci forgalmazasat.

3) Az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga megallapitotta, hogy a
szekukinumab egy Uj hatdanyag.

(4) Az e hatarozatban eldirt intézkedések Osszhangban vannak az Emberi Felhasznélasra
Szant Gyogyszerkészitmények Allando Bizottsdganak véleményével,

! HL L 136.,2004.4.30., 1. o.
2 HL 311. sz.,2001.11.28., 67. o.
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ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A Bizottsag megadja a 726/2004/EK rendelet 3. cikke szerinti forgalombahozatali engedélyt a(z)
,»Cosentyx - szekukinumab” gyogyszerre, amelynek tulajdonsagait e hatarozat 1. melléklete
foglalja 6ssze. A(z) ,,Cosentyx - szekukinumab” a EU/1/14/980 szdmon kertil be a gyogyszerek
kozosségi nyilvantartasaba.

2. cikk

Az 1. cikkben megnevezett piaci forgalmazasi engedély feltételezi a II. mellékletben szerepld,
nevezetesen gyartasi és behozatali, ellendrzési €s szallitasi feltételeknek a tiszteletben tartdsat.

3. cikk

Az 1. cikkben emlitett gydgyszer cimkeszdvegének €s betegtdjékoztatdjanak eleget kell tennie a
II1. mellékletben foglalt feltételeknek.

4. cikk

Az engedély érvényességi idotartama a jelen hatarozatrol szolo értesités napjatol szdmitott 6t év.

5. cikk

E hatarozat cimzettje a Novartis Europharm Limited, Frimley Business Park, Camberley GU16
7SR, United Kingdom.

Kelt Briisszelben, 15.1.2015.

A Bizottsag részérdl

Ladislav MIKO
Megbizott foigazgato



