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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESAFGORELSE
af 21.4.2021

om 2ndring af markedsferingstilladelsen for det humanmedicinske laegemiddel
"Valdoxan - agomelatin", udstedt ved beslutning K(2009)1247

(EOS-relevant tekst)

(KUN DEN FRANSKE UDGAVE ER AUTENTISK)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR,
under henvisning til traktaten om den Europaeiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31.
marts 2004 om fastleggelse af fallesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af
human- og veterinermedicinske legemidler og om oprettelse af et europeisk
leegemiddelagentur!,

under henvisning til Kommissionens forordning (EF) nr. 1234/2008 af 24. november 2008
om behandling af @ndringer af betingelserne 1 markedsforingstilladelser for
humanmedicinske l&gemidler og veterinarleegemidler?, sarlig artikel 20, stk. 7, litra a),

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november
2001 om oprettelse af en faellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler?, serlig artikel
61, stk. 3,

under henvisning til @ndringerne af betingelserne 1 afgerelsen om udstedelse af
markedsforingstilladelse, som Les Laboratoires Servier har anmodet om i overensstemmelse
med forordning (EF) nr. 1234/2008 og med artikel 61, stk. 3, i direktiv 2001/83/EF,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske Lagemiddelagentur udarbejdet den 7. maj
2020 af Udvalget for Humanmedicinske Legemidler og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Det Europziske Lagemiddelagenturs udtalelse stotter @ndringen af betingelserne 1
afgorelsen om udstedelse af markedsforingstilladelse, som indehaveren af
markedsforingstilladelsen har forelagt.

(2)  Afgoerelse K(2009)1247 ber derfor @ndres. EU-registret for laegemidler ber ogsa
ajourfores.

3) For at sikre klarhed og gennemsigtighed er det hensigtsmaessigt i forbindelse med
@ndring af én eller flere dele af bilagene at udarbejde en konsolideret udgave heraf.
Bilagene til beslutning K(2009)1247 ber derfor erstattes.

! EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1.
2 EUT L 334 af 12.12.2008, s. 7.
3 EFTL 311 af 28.11.2001, s. 67.
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VEDTAGET FOLGENDE AFGORELSE:

Artikel 1
Beslutning K(2009)1247 a&ndres séledes:
1) Bilag I erstattes af bilag I til denne afgorelse.
2) Bilag II erstattes af bilag II til denne afgorelse.
3) Bilag III erstattes af bilag III til denne afgerelse.

Artikel 2

Denne afgerelse er rettet til: Les Laboratoires Servier, 50 rue Carnot, 92284 Suresnes
CEDEX, France.

Udfaerdiget i Bruxelles, den 21.4.2021.

Pa Kommissionens vegne

Sandra GALLINA
Generaldirektor
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