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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI
z dnia 23.11.2023 r.

w sprawie zmiany wydanego decyzja C(2013)5155(final) pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego stosowanego u ludzi ,, PHEBURANE - Fenylomaslan sodu”

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(JEDYNIE TEKST W JEZYKU HOLENDERSKIM JEST AUTENTYCZNY)
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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI

z dnia 23.11.2023 r.

w sprawie zmiany wydanego decyzja C(2013)5155(final) pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego stosowanego u ludzi ,, PHEBURANE - Fenylomaslan sodu”

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(JEDYNIE TEKST W JEZYKU HOLENDERSKIM JEST AUTENTYCZNY)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31
marca 2004 r. ustanawiajace unijne procedury wydawania pozwolen dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje
Lekow!, w szczegdlnosci jego art. 10 ust. 2,

uwzgledniajgc wniosek, ztozony w dniu 26 styczen 2023 r. przez Eurocept International BV
zgodnie z art. 4 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, o rozszerzenie w rozumieniu
zatacznika 1 do rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r.
dotyczacego badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla
produktow leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych?,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiej Agencji Lekéw wydang w dniu 14 wrzesien 2023 r. przez
Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

)

3)

(4)

Europejska Agencja Lekdéw pozytywnie zaopiniowala zmiang warunkow decyzji
przyznajacej pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie z wnioskiem posiadacza
pozwolenia.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ decyzje C(2013)5155(final). Nalezy takze
uaktualni¢ unijny rejestr produktow leczniczych.

W zwiazku ze zmianami wprowadzonymi do jednej lub kilku cz¢sci zatacznikow, dla
zachowania czytelnosci i przejrzystosci zaleca si¢ przygotowanie ich skonsolidowane;j
wersji. Nalezy zatem zastapi¢ zataczniki do decyzji C(2013)5155(final).

Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinia Stalego Komitetu ds.
Produktoéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi,

Dz.U. L 136 230.4.2004, s. 1.
Dz.U. L 334z 12.12.2008, s. 7.
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PRZYJMUIJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Decyzje C(2013)5155(final) zmienia si¢ nastepujaco:
1) zalacznik I zastgpuje si¢ tekstem znajdujacym si¢ w zalaczniku I do niniejszej decyzji;
2) zalacznik II zastepuje sie tekstem znajdujacym sie w zataczniku II do niniejszej decyzji;

3) zalacznik III zastepuje si¢ tekstem znajdujacym si¢ w zataczniku III do niniejszej decyzji;

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do Przedsigbiorstwa Eurocept International BV, Trapgans
5, 1244 RL Ankeveen, Nederland.

Sporzadzono w Brukseli dnia 23.11.2023 r.

W imieniu Komisji
Sandra GALLINA
Dyrektor Generalny

PL



