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KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS
2025 09 24

dél Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB 127a straipsnyje nustatyty
reikalavimy ir apribojimuy, susijusiy su leidimu prekiauti Zmonéms skirtu vaistu
"Kisunla - donanemabas™, laikymosi

(Tekstas svarbus EEE)
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KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS
202509 24

dél Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB 127a straipsnyje nustatyty
reikalavimy ir apribojimu, susijusiy su leidimu prekiauti Zmonéms skirtu vaistu
""Kisunla - donanemabas, laikymosi

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama j 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr.
726/2004, kuriuo nustatoma zmonéms skirty vaisty Sajungos leidimy i§davimo ir priezitiros
tvarka ir jsteigiama Europos vaisty agentiira’, ypac j jo 9 straipsnio 4 dalies ¢ punkta,

atsizvelgdama j 2001 m. lapkric¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB
dél Bendrijos kodekso, reglamentuojandio Zmonéms skirtus vaistus?, ypa¢ j jos 33, 34
straipsnius ir 127a straipsnj,

atsizvelgdama j Eli Lilly Nederland B.V. 2023 m. rugpjitis 17 d. pateikta paraiska pagal
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 4 straipsnio 1 dalj ir j palankia Europos vaisty agenttiros
nuomong, kurig 2025 m. liepa 24 d. parengé Zmonéms skirty vaisty komitetas,

kadangi:

(1)  vaistas "Kisunla - donanemabas" atitinka reikalavimus, isdéstytus 2001 m. lapkric¢io 6
d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus®,

(2)  todél turéty buti leista pateikti §j vaistg rinkai. Dél to 24.9.2025 Komisijos sprendimas
C(2025) 6625 final, kuriuo suteikiamas vaisto "Kisunla - donanemabas" rinkodaros
leidimas, skiriamas Eli Lilly Nederland B.V..

3) Leidimas prekiauti vaistu suteikiamas, jei laikomasi su saugiu ir veiksmingu vaisto
naudojimu susijusiy reikalavimy ir apribojimy. Valstybés narés turéty uztikrinti, kad
biity laikomasi Siy reikalavimy.

4) Siame sprendime numatytos priemonés atitinka Zmonéms skirty vaisty nuolatinio
komiteto nuomong,

. OL L 136, 2004 4 30, p. 1.
2 OL L 311, 2001 11 28, p. 67.
3 OL L 311, 2001 11 28, p. 67.
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PRIEME §] SPRENDIMA:

1 straipsnis

Valstybés narés uztikrina, kad biity laikomasi priede i§déstyty su saugiu ir veiksmingu vaisto
naudojimu susijusiy reikalavimy ir apribojimy.

2 straipsnis
Sis sprendimas skirtas valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje 2025 09 24

Komisijos vardu

Sandra GALLINA
Generalinis direktorius

PATVIRTINTAS DOKUMENTO
NUORASAS

Generalinés sekretorés vardu

Martine DEPREZ
Direktorius
Sprendimu priémimas ir kolegialumas

EUROPOS KOMISIJA
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