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(Cmanosuwja)

CbIEBHM TIPOLEYPU

Cb

Penrenue Ha Cpna (ueTBbpTH CbeTaB) ot 22 gekemspu 2010 r.
— Esponericka komucusi/Peny6rmka Ionma

(Hemo C-385/08) (1)

(Heusneanenue na 3advaskenud om O0spskaéd uneHRA —
Ipucsedunaeane Ha Hoeu Ovpskaéu — Paspewenua 3a
NycrRAHE HA NA3Apa HA 2eHEPUUHL NERAPCHIBEHU NPodyrRmMu,
rROUMO cwomeemcmeam Ha pedepenmuua npodyrm Plavix
— Pewenua, 3aeuceuju om paspewenue 34 MycRaHe HA
nasapa va Qapmauesmuunu npodyrmu — Hapywenue na
docmuskeHuama Ha npaeomo)

(2011/C 145/02)

E3ur Ha npou360()cm6omo: NoACRU

Crpann

Wuyey: Esponeiicka komucnst (npencrasutems: M. Simerdové u K.
Herrmann)

Omsgemnur: Penybmuka IMomua (mpencrasutemt: M. Dowgielewicz
u B. Majczyna)

Bcmenuna cmpana 6 noorpena Ha omeemnura: Pery6rmka Jlntsa
(mpencrasurermnt: D. Kriauditinas u R. Mackeviciené)

IIpemmer

HeusmbnHeHnne Ha 3ambikeHus OT Ibpxkasa uieHKa — Hapymenne
Ha ued 6, maparpad 1 or Mupekrusa 2001/83/EO Ha Eporerickus
napnameHT 1 Ha CpBera or 6 Hoemspu 2001 rogmua 3a yTBBp-
KIaBaHe Ha Komekc Ha OOWHOCTTAa OTHOCHO JIeKApCTBEHM
nponykti 3a xymaxHa ymorpeba (OB L 311, crp. 67; Creumanto
MU3gaHue Ha 61:J'Il“apCKI/l e3ank, 2007 r., masa 13, Tom 33, crp. 3) BBB
Bpb3Ka ¢ wieH 13, naparpad 4 or Permament (EMO) Ne 2309/93 Ha
Cpeera or 22 romu 1993 rogmua 3a ycTaHOBABaHE Ha HPOLENypU Ha
O6wHOCTTa 3a paspelaBaHe ¥ KOHTPON Ha JIEKAPCTBGHM MPOLYKTH
33 XyMaHHAa M BeTepuHApHA ymotpeba M 3a Cb3maBaHero Ha EBpo-
meficka areHIys 3a OleHKa Ha jekapcrseHute npopyktu (OB L 214,
ctp. 1), kakto 1 ¢ uneHose 89 m 90 or Permament (EO) Ne
726/2004 ua Eponeiickus mapnament u Ha CbBera orT 31 Mapr
2004 rommHa 3a ycraHOBsiBaHe Ha mpoledypu Ha OOmHOCTTa 3a
paspemlaBaHe ¥ KOHTPON Ha JIEKapCTBEHM MPOIYKTU 33 XyMaHHa U
BeTepMHApHA ymoTpeOa 1 3a Ch3aBaHe Ha EBporeficka areHums 1o
nekapersata (OB L 136, crp. 1; CeumanHo m3nanve Ha Gbirapcku
eauk, 2007 r., masa 13, tom 44, ctp. 83) — Paspemenus 3a
IycKaHe Ha Ma3apa Ha TeHePMUHM JIEKApPCTBEHM HPOHYKTH, KOMTO

CHOTBETCTBAT Ha pedepentHitst nponykr Plavix, HecboGpasenn ¢ ycra-
HOBEHMS 33 HEro MECETTONMIIEH NEPUON Ha 3ammTa — Paspemienus
3a NycKaHe HA Ia3apa Ha (apMAleBTMYHM NPONYKTH, KOMTO Ca
W3JafeHy IO YCIOBME NpeaM JiaTaTa Ha NpPUCheNMHABAHE Ha
[Tomma xpM EBponeiickmst cblo3, HO BIM3aT B CuJIa €[IBa Cilel Tasy
mata — PelleHus, KOMTO He CBOTBETCTBAT HA pasmopenbure Ha
Hupexkrnsa 2001/83/EO

Hucno3urus

1. Peny6aura ITonwa:

— RAMO € 0CMABUNA 6 CUAA DEWEHUAMA HA /MUHUCMBPA HA
30paseonassaHemo OMHOCHO PA3pellieHiemo 3d NycrRaHe Ha
Nna3apa Ha zeHepUUHL 1ERAPCMEEHL NPOJYRMU, ROUMO CEOM-
semcmeam Ha pedepenmuug npodyrm Plavix, u

RAMO € NyCHAAG HA NA3apa UAU e 0Cmaguad 6 obpaujeHue
cred 1 maii 2004 2. nerapcmeeny npodyRmu, 3a ROUMO He
ca u30adeHu paspeileHud 3a NYCRAHe HA NA3dpa Ce2AAcHO
unen 6, napazpa¢ 1 om [Hupermuea 2001/83/EO na Eepo-
netickua napaamewm u Ha Ceéema om 6 noemepu 2001
200una 3a ymespxoasate Ha Roderc Ha OGuyHocmma
OMHOCHO /1eRAPCMBEHU NPOJYRMU 3a XymanHa ynompeda,

He € USNBAHUAG 3008ASREHUSMA CU, MO OMHOUlEHUE HA NBPBO
mupe no-zope, Npousmuual om pasnopedbama Ha uneH 6,
napazpa¢ 1 om upermusa 2001/83 eee eps3ra ¢ unen 13,
napazpa¢ 4 om Peznamenm (EMO) Ne 2309/93 na Cogema om
22 wnu 1993 200uHa 3a ycmanosgsane Ha hpouyedypu Ha
ObwHocmma  3a  paspeuiasane U ROHMPOA HA  /ERAPCMGEHU
NpodyRmu 3a XyMaHHA U eemepuHapha ynompeba u 3a c&30a-
eanemo Ha Eeponeiicra azenyud 3a oueHra Ha AerapcmecHumMe
npodyrmu, rRarmo u ¢ unenose 89 u 90 om Peenamenm (EO) No
726/2004 na Esponeiickua napaamenm u na Cegema om 31
mapm 2004 e00una 3a ycmamoeseane Ha Npoyedypu Ha
Ob6wrocmma  3a paspewiasare U ROHMPOA HA /AeRAPCIMBEHU
NpodyRMu  3d  XyMAHHA U GemepuHApHA ynompeba u 3
e30asane Ha Eeponeiicra dzeHyus no nerapcmeama, u ho
OMHOUIEHUE HA 6MOPO Mupe n0-z0pe, NPOUSMUUALU OM UjeH
6, napazpad 1 om upermuea 2001/83.

2. Ocex0a Peny6aura Ilonwa da 3anaamu cedeGHume pasHocku.
3. Penybaura Jlumea nonaca Hanpagenume om Hed Cw0eOHU

PA3HOCRU.

() OB C 313, 6.12.2008 r.



