MHOOPMALIVIAA OTHOCHO HEIMTYBAMKYBAHMTE AKTOBE
[

W COopHUK CcbAeOHa MpaKTHUKa

Omnpepesenune Ha mpeacepaTeAst HA O0musa b ot 24 roam 2023 r. —
Zentiva u Zentiva Pharma/Komucus

(Aeao T-278/23 R)

»,O0e3MeunTeAHO IPOU3BOACTBO — AeKapCTBeHM IPOAYKTU 3a XyMaHHa ynorpeba —
PasperieHne 3a ToproBuss — MoAba 3a MOCTaHOBsIBaHe Ha BpeMeHHM MepKu — JIckaHe 3a
M3AaBaHe Ha pasnopexxpaHe — Aurnca Ha HEOTAOXKHOCT

1. Oo6esneyumerno npoussodcmso — Cnupaue Ha usnviHeHuemo — Bpemennu mepku —
Yearosus 3a nocmanosasane — Fumus boni juris — Heomaowmnocm — 3HauumerHa u
Henonpasuma Bpeda —  Kymyramusen xapakmep —  IlpemeersiHe Ha BCU4KU
paserexmoanu uHmepecu — DPed 3a paseremdane u HavuH Ha nposepka — Ilpaso Ha
npeyeHKka Ha CoOUImMa no 0be3neMumesHomo npou3soocmso

(uren 256, napazpag 1 u urenose 278 u 279 ADOEC; uren 156, napaepagp 4 om IpouedypHus
npasurHuk Ha O0usus cv0)

(Bw. m. 24, 26 u 27)

2. Oo6esnevumerno npouszsoocmso — Cnupane Ha usnviHeHuemo —  YcAoBUA 3a
nocmaHosasave — HeomaomHnocm — —  3HauumerHa U HeNonNpasuma speoa  —
Tewecm Ha Ooka3BaHe

(uren 256, napaepa¢p 1 u uren 278 ADEC; uren 156, napazpagp 4 om IlpouedypHus
npasuiHuk Ha O6uus cv0)

(8. m. 30)

Aucnosurus
1) OtxBBpAs MOADaTa 32 AOIIyCKaHe Ha o0Oe3reyeHue.

2) Hsama ocHoBaHMe 3a Mpou3HACsIHe IO MOADOaTa 3a BcTblBaHe Ha Biogen Netherlands BV u o
MoADaTa 3a MOBEPUTEAHO TPETHPAHE, MopapeHa oT Zentiva k.s. u Zentiva Pharma GmbH.
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3) He ce mpousHacs no cbpaeOHUTE pa3HOCKM BbB BPb3Ka C 00€3MeYUTEAHOTO TIPOU3BOACTBO.

4) Bcsxa cTpaHa IOHAcCs HalpaBeHUTe OT Hesl CbAEOHM PasHOCKM BBB BPb3Ka C MoAbara 3a
BcTbIBaHe Ha Biogen Netherlands.
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