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PROVEDBENA ODLUKA KOMISIJE
od 23.11.2023

o izmjeni odobrenja za stavljanje u promet izdanog Odlukom C(2013)5155(final) za
»PHEBURANE - natrijev fenilbutirat”, lijek za humanu uporabu

(Tekst znacajan za EGP)

(VJIERODOSTOIJAN JE SAMO NIZOZEMSKI TEKST)

EUROPSKA KOMISIJA,
uzimajuci u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuc¢i u obzir Uredbu (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a od 31. ozujka
2004. o utvrdivanju postupaka Unije za odobravanje primjene i nadzor nad primjenom
lijekova koji se rabe u humanoj medicini te uspostavi Europske agencije za lijekove!, a
posebno njezin ¢lanak 10. stavak 2.,

uzimaju¢i u obzir zahtjev za proSirenje u smislu Priloga 1. Uredbi Komisije (EZ) br.
1234/2008 od. 24. studenoga 2008. o razmatranju izmjena uvjeta odobrenja za stavljanje u
promet lijekova za humanu primjenu i veterinarsko-medicinskih proizvoda®, $to ga je
podnijelo poduzece Eurocept International BV na temelju ¢lanka 4. stavka 1. Uredbe (EZ) br.
726/2004,

uzimajuci u obzir misljenje Europske agencije za lijekove Sto ga je 14. rujna 2023. izdao
Odbor za lijekove za humanu uporabu,

buduci da:

(1) Europska agencija za lijekove izdala je pozitivno misljenje o izmjeni uvjeta odluke o
izdavanju odobrenja za stavljanje u promet.

(2) Odluku C(2013)5155(final) trebalo bi stoga na odgovarajué¢i nacin izmijeniti. Trebalo
bi i azurirati Registar lijekova Unije.

3) Radi jasnoce i transparentnosti, nakon izmjene jednog ili vise dijelova priloga treba
sastaviti njihovu procis¢enu inacicu. Stoga treba zamijeniti Priloge Odluci
C(2013)5155(final),

4) Mjere predvidene ovom Odlukom u skladu su s misSljenjem Stalnog odbora za
lijekove za humanu uporabu,

DONIJELA JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.
Odluka C(2013)5155(final) izmjenjuje se kako slijedi:

! SL L 136, 30.4.2004., str. 1.
2 SL L 334, 12.12.2008., str. 7.
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1) Prilog I. zamjenjuje se tekstom u Prilogu 1. ovoj Odluci.
2) Prilog II. zamjenjuje se tekstom u Prilogu II. ovoj Odluci.

3) Prilog III. zamjenjuje se tekstom u Prilogu III. ovoj Odluci.

Clanak 2.

Ova je Odluka upucena trgovackom drustvu Eurocept International BV, Trapgans 5, 1244 RL
Ankeveen, Nederland.

Sastavljeno u Bruxellesu 23.11.2023

Za Komisiju

Sandra GALLINA
Glavni direktor
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