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A BIZOTTSAG VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2018.7.26.)

az ,,Esmya - uliprisztal” emberi felhasznaldsra szant gyégyszerre a C(2012)1335(final)
hatarozattal megadott forgalombahozatali engedélynek a 726/2004/EK europai
parlamenti és tanacsi rendelet 20. cikke alapjan torténé modositasarol

(EGT vonatkozasu szbéveg)

(CSAK A MAGYAR NYELVU SZOVEG HITELES)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzddésre,

tekintettel az emberi, illetve allatgydgyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek
engedélyezésére és felligyeletére vonatkozé kdzosségi eljardsok meghatarozasardl és az
Europai Gydgyszerugynokség létrenozasardl sz6l6, 2004. marcius 31-i 726/2004/EK eurdpai
parlamenti és tancsi rendeletre’ és kiilénésen annak 20. cikke (3) és (8) bekezdésére,

tekintettel az Europai Gydgyszerigynokségnek az emberi felhasznélasra szant gyogyszerek
bizottsaga altal 2018. majus 31-an megfogalmazott véleményére,

mivel:

(1)  A(2) ,.Esmya - uliprisztal” gyogyszer forgalomba hozatalat a(z) 2012. februar 23-i
C(2012)1335(final) bizottsagi hatarozat engedélyezte.

(2) A Bizottsdg a 726/2004/EK rendelet 20. cikkének (2) bekezdése alapjan eljarast
inditott, és kikérte az Eurdpai Gyogyszerligynokség véleményét arrol, hogy a
forgalombahozatali engedély fenntartdsara, modositaséara, felfliggesztésére vagy
visszavonasara van-e szukseg.

(3) A 726/2004/EK rendelet  20. cikkének  (8) bekezdése szerint az  Europai
Gyogyszerligynokség farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsdga 2018. majus
17 ajanlést adott ki.

(4) Az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsdganak tudomanyos értékelése —
melynek kdvetkeztetéseit e hatarozat I1V. melléklete tartalmazza — ramutat, hogy az
érintett gyogyszer forgalombahozatali engedélyének maodositasarol hatarozatot kell
elfogadni.

(5) Ezért a C(2012)1335(final) hatarozatot ennck megfeleléen modositani kell. A
gyogyszerek k6zosségi nyilvantartasat szintén aktualizalni kell.

(6) Az érthetdség és az atlathatosag érdekében a mellékletek egy vagy tobb részének

modositasat kovetden ajanlatos gondoskodni egységes szerkezetbe foglalasukrol. A
C(2012)1335(final) hatarozat mellékletei helyebe Ujaknak kell 1épniuk.
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(7) Az e hatérozatban eldirt intézkedések dsszhangban vannak az Emberi Felhasznalasra
Szant Gyogyszerkeszitmények Allandd Bizottsaganak véleményevel,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az e hatérozat 1V. Mellékletének tudomanyos kdvetkeztetései alapjan az 2012. februér 23-i
C(2012)1335(final) hatarozattal az Esmya - uliprisztal gyogyszerkészitmény forgalomba
hozatali engedélye médosul.

2. cikk
A C(2012)1335(final) hatarozat az alabbiak szerint modosul:
1) az I. melléklet helyébe a jelen hatarozat 1. mellékletében szerepld szoveg keriil;
2) a Il. melléklet helyébe a jelen hatarozat II. mellékletében szerepld szoveg kertil;

3) a III. melléklet helyébe a jelen hatarozat II1. mellékletében szerepld szoveg keriil.

3. cikk

E hatarozat cimzettje a Gedeon Richter Plc., Gyomr6éi ut 19-21., 1103 Budapest,
Magyarorszag.

Kelt Brisszelben, -an/-én. 2018.7.26.
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