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EBPOIMENCKA
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PEHIEHHUE 3A U3ITBJIHEHUE HA KOMUCHUSTA
oT 21.4.2021 roauna

3a M3MEHEHHe HA pa3pelleHneTo 3a THProBus ¢ ,,Valdoxan - aromesnatun®, jJjekapcTBeH
NPOAYKT 32 XyMaHHa ynorpeda, uznaaeHo ¢ Pemenune C(2009)1247

(texct ot 3HaueHue 3a EUII)

(CAMO TEKCTBHT HA ®PEHCKUAT E3UMK E ABTEHTUYEH)

BG



BG

PEHIEHUE 3A U3NBJIHEHUE HA KOMUCUSATA
ot 21.4.2021 roauna

3a N3MeHeHHe HA pa3pelieHueTo 3a ThProBus ¢ ,,Valdoxan - aromesiaTun®, JekapcTBeH
NPOAYKT 32 XyMaHHa ynorpeda, uzaaaeno ¢ Pemenue C(2009)1247

(Texct ot 3HaueHwue 3a EUII)

(CAMO TEKCTBHT HA ®PEHCKUAT E3UMK E ABTEHTUYEH)

EBPOITEMCKATA KOMUCHS,
KaTto B3e nmpeasua Jlororopa 3a gpyHkimonupaneTo Ha EBponeiickus cpro3,

kato B3e npeau Pernmament (EO) Ne 726/2004 na Epomnetickust mapsiiameHT 1 Ha ChBeTa OT
31 mapt 2004 r. 3a ycraHOBsiBaHEe Ha mporenypu Ha OOIHOCTTA 32 pa3peniaBaHe U KOHTPOJ
Ha JIEKQpCTBEHUTE MPOAYKTH 3a XyMaHHa M BeTEpHHapHa yrnoTrpeba M 3a Ch3laBaHe Ha
EBporeiicka areHmus 3a JeKapcTBEHH cpeacTBal,

kato B3e mpensun Permament (EO) Ne 1234/2008 na Komucusra ot 24 noemBpu 2008 T.
OTHOCHO pa3rJIeX/IaHETO Ha TNPOMEHHUTE B YCJIOBHUSITA Ha pPa3pelICHUSITA 33 THPrOBUS C
JIEKapCTBEHH TPOAYKTH 3a XyMaHHa yrmoTpeba W BETEPUHAPHHU JIEKAPCTBEHH MPOIYKTHZ, W
no-criertnaao wieH 20, maparpad 7, Oyksa a) OT Hero,

kato B3e npensua dupekrusa 2001/83/EQ? na Esponeiickus mapiaamedt u Ha ChBeTa OT 6
HoemBpu 2001 1. 1 mo-cnenmanHo wieH 61, maparpad 3 ot Hes,

KaTo B3¢ MPEABH] MIPOMECHUTE B YCIOBUATA HAa PEIICHUETO, C KOETO C€ U3/1aBa pPa3pelieHUETO
3a TeproBus, nmouckanu ot Les Laboratoires Servier B choTBeTcTBHE ¢ Permament (EOQ) Ne
1234/2008 u B croTBeTCcTBHE ¢ WieH 61, maparpad 3 ot Jupexruna 2001/83/EO,

KaTo B3€ MPEJIBUJI CTAHOBUINETO Ha EBporelickaTa areHIus 1o JIeKapcTBaTa, U3roTBEHO Ha 7
Mmaii 2020 ot Komurera 1o iekapcTBEHUTE MPOIYKTH 32 XyMaHHa yrnoTpeoa,

KaToO nMa npeaBui, 4c:

(1) CranoBuiieto Ha EBpomnelickaTa areHuus IO JIeKapcTBaTa IO OTHOIICHUE Ha
Mpe/ICTaBeHaTa OT TUTYJIAPS Ha Pa3pelIeHUETO 3a ThProBUs MIPOMSHA B YCIOBUSTA Ha
PEIIEHUETO 3a MPEIOCTaBsHE Ha pa3pellieHue 3a ThProBUS € IOJI0KUTEIHO.

(2) [Topamgu TtoBa Pemenue C(2009)1247 cneaBa na ObAe CHOTBETHO HM3MEHEHO.
Peructbpbr Ha JekapcTBeHHTe MNpoAykTh Ha Chio3a ChIIO clenBa jaa Objae
aKTyaJIu3upaH.

3) C men mocTuraHe Ha TO-TOJIsIMA SICHOTA M TPO3PAYHOCT € IIeJIeChOOpa3HO Ciej
HU3MCHCHUCTO HaA 4YaCT MWW 4YaCTH OT IMPUIOKCHUATA TEXHUAT TCKCT Ja CC

! OB L 136, 30.4.2004 r., ctp. 1.
2 OB L 334, 12.12.2008 r., ctp. 7.
3 OB L 311, 28.11.2001 r., cTp. 67.
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koHconuaupa. [lopamu ToBa mpunoxenusara kbMm Pemenne C(2009)1247 cnenpa na
ObJaT 3aMEHEHH.

I[TPUE HACTOAIOTO PEIIEHMUE:

Ynen 1
Pemenne C(2009)1247 ce u3mMeHs KaKToO clie/Ba:
1) IIpunoxxenue I ce 3aMeHs ¢ TekcTa, mocodeH B [Ipunoxenue I KkbM HACTOAIIOTO PELICHNUE;

2) Ilpunoxenue Il ce 3amens ¢ Tekcra, mocoueH B [Ipunoxkenme Il kbM HaACTOSIIOTO
pelieHue;

3) Ilpunoxenue III ce 3amens ¢ Tekcra, mocoueH B Ilpunoxkenue III kpbM HaACTOSAIMIOTO
pelieHue.

Ynen 2

Anpecar Ha HacTosmoTo perienue € Les Laboratoires Servier, 50 rue Carnot, 92284 Suresnes
CEDEX, France.

CwcraBeno B bprokcen Ha 21.4.2021 roauna.

3a Komucusama

Sandra GALLINA
Ienepanen oupexmop



