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LA COMMISSION EUROPEENNE,
vu le traité sur le fonctionnement de I'Union européenne,

vu le réglement (CE) n° 726/2004 du Parlement européen et du Conseil du 31 mars 2004
établissant des procédures communautaires pour l'autorisation et la surveillance en ce qui
concerne les médicaments a usage humain et a usage vétérinaire, et instituant une Agence
européenne des médicaments’,

vu le réglement (CE) n° 1234/2008 de la Commission du 24 novembre 2008 concernant
I’examen des modifications des termes d’une autorisation de mise sur le marché de
médicaments & usage humain et de médicaments vétérinaires?, et notamment son article 20,
paragraphe 7, point a),

vu la directive 2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil du 6 novembre 2001
instituant un code communautaire relatif aux médicaments & usage humain®, et notamment
son article 61, paragraphe 3,

vu les changements des termes de la décision accordant I’autorisation de mise sur le marché
demandés par Les Laboratoires Servier conformément au réglement (CE) n° 1234/2008 et a
I’article 61, paragraphe 3, de la directive 2001/83/CE,

vu I’avis de I’Agence européenne des médicaments, formulé le 7 mai 2020 par le comité des
médicaments a usage humain,

considérant ce qui suit:

(1)  L’avis de I’Agence européenne des médicaments est favorable a la modification des
termes de la décision accordant 1’autorisation de mise sur le marché, telle que cette
modification a été soumise par le titulaire de ladite autorisation.

2 Il'y a donc lieu de modifier la décision C(2009)1247 en conséquence. Il convient aussi
de mettre a jour le registre des médicaments de 1’Union européenne.

3) Par souci de clarté et de transparence, il est opportun, a la suite de la modification
d’une ou de plusieurs parties des annexes, d’en fournir une version consolidée. Il
convient donc de remplacer les annexes de la décision C(2009)1247,

! JO L 136 du 30.4.2004, p. 1.
2 JO L 334 du 12.12.2008, p. 7.
8 JO L 311 du 28.11.2001, p. 67.
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A ADOPTE LA PRESENTE DECISION:

Article premier
La décision C(2009)1247 est modifiée comme suit:
1) L'annexe | est remplacée par le texte de I'annexe | a la présente décision.
2) L'annexe Il est remplacée par le texte de I'annexe Il & la présente décision.

3) L’annexe III est remplacée par le texte de 1'annexe Il & la présente décision.

Article 2

Les Laboratoires Servier, 50 rue Carnot, 92284 Suresnes CEDEX, France est destinataire de
la présente décision.

Fait a Bruxelles, le 21.4.2021

Par la Commission

Sandra GALLINA
Directeur général

AMPLIATION CERTIFIEE CONFORME

Pour la Secrétaire générale

Martine DEPREZ

Directrice
Prise de décision & Collégialité
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