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A BIZOTTSAG VEGREHAJTASI HATAROZATA
(21.4.2021)

az emberi felhasznalasra szant “Valdoxan - agomelatin” gyégyszerre a C(2009)1247
hatarozattal megadott forgalombahozatali engedély mdodositasarol

(EGT vonatkozasu szoveg)

(CSAK A FRANCIA NYELVU SZOVEG HITELES)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzddésre,

tekintettel az emberi, illetve Aallatgyogyészati felhasznalasra szant gyogyszerek
engedélyezésére ¢és feliigyeletére vonatkozd kozosségi eljardsok meghatirozasarol és az
Eurdpai Gyogyszeriigynokség létrehozasarol szold, 2004. marcius 31-1 726/2004 eurdpai
parlamenti és tanacsi rendeletre!,

tekintettel az emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerkészitmények
forgalombahozatali engedélyére vonatkoz¢d feltételek modositasainak vizsgélatardl szolo,
2008. november 24-i 1234/2008/EK bizottsagi rendeletre? és kiilondsen annak 20. cikke (7)
bekezdésének a) pontjara,

tekintve az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001. november 6-an kelt 2001/83/EK iranyelvét
az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek kozOsségi torvénykonyvének 1étrehozasarol’,
mégpedig a 61. cikk 3. bekezdése,

tekintettel az Les Laboratoires Servier altal az 1234/2008/EK rendeletnek és a 2001/83/EK
iranyelv 61. cikke (3) bekezdésének megfelelden benyujtott, a forgalombahozatali engedélyt
megadd hatarozatban foglalt feltételek modositasara iranyuld kérelemre,

tekintettel az Eurdpai Gyogyszeriigynokségnek az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsaga altal 2020. méjus 7-4n megfogalmazott véleményére,

mivel:

(1) Az Europai Gyobgyszeriigynokség kedvezd  véleményt nyilvanitott a
forgalombahozatali engedélyt megadd hatdrozatban foglalt feltételeknek a
forgalombahozatali engedély jogosultja altal benytjtottak szerinti modositasarol.

(2) Ezért az C(2009)1247 hatarozatot ennek megfeleléen modositani kell. Az unids
gyogyszernyilvantartast szintén aktualizalni kell.

3) Az érthet0ség és az atlathatosdg érdekében a mellékletek egy vagy tobb részének
modositasat kovetden ajanlatos gondoskodni egységes szerkezetbe foglalasukrol. A
C(2009)1247 hatarozat mellékletei helyébe tjaknak kell 1épnitik.

! HL L 136., 2004.4.30., 1. 0.) médositott rendelet.
2 HL L 334.,2008.12.12., 7. o.
3 HL 311. sz.,2001.11.28., 67. 0.) mddositott iranyelv.
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ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
A C(2009)1247 hatarozat az alabbiak szerint modosul:
1) az I. melléklet helyébe a jelen hatarozat I. mellékletében szerepld szoveg keriil;
2) a II. melléklet helyébe a jelen hatarozat I1. mellékletében szerepld szoveg kertil;

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

2. cikk

E hatarozat cimzettje a Les Laboratoires Servier, 50 rue Carnot, 92284 Suresnes CEDEX,
France.

Kelt Briisszelben, 21.4.2021.

A Bizottsag részerol

Sandra GALLINA
foigazgato
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