jy\, VMHOOPMALIMIAL OTHOCHO HEITYBAVIKYBAHUTE AKTOBE

CVRIA CO0pHUK CbAEOHA MPAaKTUKA

Onpepeaenne Ha O6musa cpp (Bropu cbcras) or 8 mapr 2012 r. —
Octapharma Pharmazeutika/EMA

(Aeao T-573/10)

»/\eKapCTBeHM IPOAYKTM 32 XyMaHHa ynorpeba — JI3MeHeHMsI Ha OCHOBHATa AOKYMEHTALMs 3a

naasmara (OAIT) — Takcu, pAbakumu Ha EMA — AKT ¢ HeOAAQronmpusiTHU MOCAEAULIM — AKT C YUCTO

BG

NOTBBPAUTEAEH XapakTep — fIBHa HeAOMyCTUMOCT"

JKarba 3a ommsana — Axmose, noorewawsu Ha obmarsane — Ilonsmue — Akmose, KOumo
NpoU3BeN0am 3a0vAMUMEAIHO NPABHO Oelicmsue — AKmoBe, ¢ KOUMO ce NPOMEHSI NPABHOMO
noioweHue Ha warbonodamers/umeya — AOMUHUCIPAMUBHO NOMBBPWOEHUE BBB BPB3KA C
makcume, 0viwumu Ha Esponelickama azemyus no Aexkapcmsama — V3xkiwusaue (uren 263
A®EC; uaren 10, napazpag 1 om Pezramenm Ne 297/95 na Cwvsema) (8. mouku 32—35)

JKarba 3a ommsHa — Axkmose, noorewawu Ha obwmarsane — Ilonsmue — AKmose, KOumo
NpoU3Benoam 3a0vAMUMEIHO NPABHO OelicmBue — AKmoBe, ¢ KOUMO ce NPOMeHS NPABHOMO
noiroweHue Ha warbonodameirs/uuweya — Dakmypa om EBponeiickama dazeHyus No

AeKapcmsama, ONpedeisuLd MOHHUS pasMmep HA makcume, ObANUMU 3d 00pabomsaHemo Ha
3asABAeHUS 34 U3MeHeHUe HA YCAOBUAMA HA PA3PEULeHUeno 3a mvp20BUs, U NOCOYBAULA KPALLHUS
CPOK 3a 3aniauaHemo um — EAeKmpoHHO NUcMo om azeHyusma, ¢ KOemo ce OMxXBBpAs UCKAHe
3a HamaissaHe Ha makcume — Bkawusane (uren 263 ADPEC; uren 53, napazpagu 2 u 3 u
uren 57, napaepagp 1 om Peeramenm Ne 2343/2002 na Komucusma) (8w. mouku 37—45 u 51)

IIpoussoocmso — Cpokose 3a obwarsane — I[Ipekryoupane — Mssurnuma epewika — IToHamue —
Heobyaasane nopadu erekmponHo nucmo om EBponetickama azeHuus no AeKapcmaamad, ¢ KOemo
coulama yBe0oMaBa 3AUHMEPeCOBAHOMO AUUe 3d YCAOBUSMA U pedd 3d N0o0ABAHe HA UCKAHe 3d
HAMAAABAHE Ha 0bANUMA KoM deHuusma makca — Vskiwusare (uren 263, uiecma daruHes
ADEC) (Bw. mouku 47—49)

JKarba 3a ommsna — 2Karba cpeusy nomsopoumerHo peuleHue Ha NpedxoOHO peuieHue, Koemo He
e buro obmaraHo 8 onpedereHume cpokose — Hedonycmumocm — IoHamue 3a nomsopoumeiHo
peuteHue — PeuteHue, ¢ Koemo ce HANOMHS NPABHOMO OCHOBAHUE HA NPeOXOOHO peuieHue U ce
0aBa 0meoBOp N0 HOB 00B00, U3N0MEH 00CHIA CAe0 USMUYAHEMO HA CPOKA 34 00MdaiBaHe Ha
npedxooHomo peuteHue — Brawousane (uren 263 ADEC) (8. mouku 54—60)

ECLLEU:T:2012:114 1



VMHOOPMALIMIAL OTHOCHO HEITYBAVIKYBAHUTE AKTOBE

IIpeamer

Vckane 3a oTmsiHa Ha nucmo ot 21 okromBpu 2010 r. (EMA/643425/2010), ¢ xoero EBpomerickara
areHuus 1o AaekapcrBata (EMA) oTkasBa pAa Bb3CTaHOBM Ha yKaabomopaTeas: cymarta ot 180700 EUR,
ChOTBETCTBAIlA Ha Pa3AMKaTa MEXAY CyMaTa Ha TaKCUTe, KOUTO >KaAOOmopaTeAdT e 3amaaTua Ha EMA
3a pasTA€KAAHETO Ha M3MEHEHMATA Ha YCAOBMATA HA paspelleHMe 3a ThProBUA C A€KAPCTBEHU
IPOAYKTM 3a XYMaHHA YIOTpeba ¥ BeTepVHApHU AEKapCTBEHM IPOAYKTY, OT €eAHa CTpaHa, U OT
APyra — CyMaTa, KOSITO >KaADOIIOAATeASIT TBBPAM, Ue € TPSIOBAAO AQ 3allAaTh

Aucnosutus

1) OTxBBpAS >KaabaTa.

2) Ocpbxpa Octapharma Pharmazeutika Produktionsgesellschaft mbH aa 3amaatu cppebHUTE
Pa3HOCKIL.
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