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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE
z21.4.2021

ktorym sa meni a dopiiia povolenie na uvedenie lieku ,,Valdoxan - agomelatin“ na
humanne pouZitie na trh udelené rozhodnutim K(2009)1247

(Text s vyznamom pre EHP)

(IBA FRANCUZSKE ZNENIE JE AUTENTICKE)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eur6pskej tnie,

so zretelom na nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca
2004, ktorym sa stanovuju postupy Spolocenstva pri povolovani liekov na humanne pouzitie
a na veterinarne pouzitie a pri vykonavani dozoru nad tymito lieckmi a ktorym sa zriad’uje
Eurdpska agenttira pre lieky!,

so zretelom na nariadenie Komisie (ES) ¢. 1234/2008 z 24. novembra 2008 o preskumani
zmien podmienok v povoleni na uvedenie humannych liekov a veterinarnych lickov na trh?, a
najma na jeho ¢lanok 20 ods. 7 pism. a),

so zretefom na smernicu Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001,
ktorou sa zavadza Kddex Spolocenstva tykajuci sa lie¢iv humannej mediciny? a najmé na jej
¢lanok 61, odsek 3,

so zreteom na zmeny podmienok rozhodnutia o udeleni povolenia na uvedenie na trh, o
ktoré poziadala spoloc¢nost’ Les Laboratoires Servier v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1234/2008
a v sulade s ¢lankom 61 ods. 3 smernice 2001/83/ES,

so zretelom na stanovisko Europskej agentury pre lieky, ktoré 7. maj 2020 sformuloval
Vybor pre lieky na humanne pouzitie,

ked’ze:

(1) Stanovisko Eurdpskej agentury pre lieky k zmene podmienok rozhodnutia, ktorym sa
udeluje povolenie na uvedenie na trh, predlozenej drzitelom tohto povolenia, je
kladné.

(2) Rozhodnutie K(2009)1247 by sa preto malo zodpovedajucim sposobom zmenit'.
Register lickov Unie by sa mal takisto aktualizovat’.

(3) V zaujme zrozumitel'nosti a transparentnosti je vhodné po zmene a doplneni Casti
alebo cCasti priloh zostavit ich konsolidovanu verziu. Prilohy k rozhodnutiu
K(2009)1247 by sa preto mali nahradit’.

! U.v.EU L 136, 30.4.2004, s. 1.
2 U.v. EUL 334, 12.12.2008, 5. 7.
3 U.v.ESL311228.11.2001,s. 67.
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok prvy
Rozhodnutie K(2009)1247 sa meni a dopliia takto:
1) priloha I sa nahradza textom uvedenym v prilohe I tohto rozhodnutia;
2) priloha II sa nahradza textom uvedenym v prilohe II tohto rozhodnutia;

3) priloha III sa nahradza textom uvedenym v prilohe III tohto rozhodnutia;

Clanok 2

Rozhodnutie je adresované podniku Les Laboratoires Servier, 50 rue Carnot, 92284 Suresnes
CEDEX, France.

V Bruseli 21.4.2021

Za komisiu

Sandra GALLINA
generdalny riaditel’
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