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az ,,pregabalin” hatéanyagot tartalmazd, emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
forgalombahozatali engedélyeit érint6, a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelv 107e. cikkével osszefiiggésben elfogadott rendelkezésekrol
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A BIZOTTSAG VEGREHAJTASI HATAROZATA

(2020.11.20.)

az ,,pregabalin” hatéanyagot tartalmazo, emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
forgalombahozatali engedélyeit érinté, a 2001/83/EK europai parlamenti és tanacsi

iranyelv 107e. cikkével osszefiiggésben elfogadott rendelkezésekrol

(EGT vonatkozasu szbéveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unidé miikodésérol szolod szerzddésre,

tekintettel az emberi felhasznélasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolo, 2001.
november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvre® és kiilénésen annak 34.
cikke (1) bekezdésére és 107g. cikkeére,

tekintettel az Europai Gydgyszerugynokségnek az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsaga altal 2020. szeptember 17-an megfogalmazott véleményére,

mivel:

1)

()

(3)

(4)

A tagallamok Altal engedélyezett emberi felhasznélasra szant gyogyszereknek meg
kell felelniiik a 2001/83/EK iranyelvben foglalt kdvetelményeknek.

Id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket nyujtottak be ugyanazt a hatéanyagot
tartalmazé gydgyszerekkel kapcsolatban. A jelentéseket a farmakovigilanciai
kockéazatfelmérési  bizottsag  értékelte a tekintetben, hogy az érintett
forgalombahozatali engedélyek hatdlyban tartasara, modositasara, felfuggesztésére
vagy Vvisszavonasara van-e sziikség.

Az emberi felhasznélasra szant gyogyszerek bizottsaganak tudomanyos értékelése —
melynek kovetkeztetéseit e hatarozat I. melléklete tartalmazza — ramutat, hogy az
érintett gydgyszerek forgalombahozatali engedélyeinek modositasarol hatarozatot kell
elfogadni.

Az e hatarozatban eldirt intézkedések Osszhangban vannak az Emberi Felhaszndldsra
Szant Gyogyszerkészitmények Allandd Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az érintett tagdllamok az I. mellékletben foglalt tudomanyos kovetkeztetések alapjan
modositjdk az ,,pregabalin” hatéanyagot tartalmazd gyogyszerek nemzeti forgalombahozatali
engedélyeit.
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2. cikk

Az ,pregabalin” hatéanyagot tartalmazd gyogyszerek nemzeti forgalombahozatali
engedélyeinek modositasai az alkalmazasi eldirason, a cimkeszovegen és a betegtajékoztaton
végzett mddositasokon alapulnak, melyeket a I1. melléklet ismertet.

3. cikk
Ennek a hatarozatnak a tagallamok a cimzettjei.
Kelt Brisszelben, -an/-én. 2020.11.20.

A Bizottsag részérol
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foigazgato
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