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KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS
10.11.2017

kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 726/2004 suteikiamas
leidimas prekiauti Zmonéms skirtu vaistu '"VeraSeal - Zmogaus fibrinogenas / Zmogaus
trombinas"

(Tekstas svarbus EEE)

(TEKSTAS AUTENTISKAS TIK ISPANU KALBA)
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KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS
10.11.2017

kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 726/2004
suteikiamas leidimas prekiauti Zmonéms skirtu vaistu "VeraSeal - Zmogaus
fibrinogenas / Zmogaus trombinas"

(Tekstas svarbus EEE)

(TEKSTAS AUTENTISKAS TIK ISPANU KALBA)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr.
726/2004, nustatant] Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty vaisty ir veterinariniy vaisty
iSdavimo ir priezitiros tvarkg ir jsteigiantj Europos vaisty agentiirg!, ypa¢ i jo 10 straipsnio 2
dalj,

atsizvelgdama j 2016 m. gruodis 23 d. Instituto Grifols, S.A. praSyma, pateikta remiantis
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 4 straipsnio 1 dalimi,

atsizvelgdama | Europos vaisty agentiros nuomong, kurig 2017 m. rugs¢jis 14 d. parenge
Zmonéms skirty vaisty komitetas,

kadangi:

(1) vaistas "VeraSeal - Zmogaus fibrinogenas / zZmogaus trombinas" atitinka reikalavimus,
iSdéstytus 2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje
2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus?;

(2)  todél reikia suteikti leidimg prekiauti Siuo vaistu;

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

PRIEME §] SPRENDIMA:

1 straipsnis

Suteikiamas vaisto ,,VeraSeal - zmogaus fibrinogenas / zmogaus trombinas®“, kurio
charakteristiky santrauka pateikiama §io sprendimo I priede, rinkodaros leidimas, nustatytas
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 3 straipsnyje. ,,VeraSeal - Zmogaus fibrinogenas / Zmogaus
trombinas‘ jregistruojamas Bendrijos vaisty registre numeriu EU/1/17/1239.

! OL L 136, 2004 4 30, p. 1.
2 OL L 311, 2001 11 28, p. 67.
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2 straipsnis

Leidimui prekiauti 1 straipsnyje nurodytu vaistu taikomi II priede pateiktu tekstu nustatyti
gamybos, importo, kontrolés ir i§davimo reikalavimai.

3 straipsnis

1 straipsnyje nurodyto vaisto Zymeéjimas etiketémis ir informacinis lapelis turi atitikti I1I
priede pateiktu tekstu nustatytus reikalavimus.

4 straipsnis

Leidimas galioja penkerius metus, skaic¢iuojant nuo pranesimo apie §j sprendimg dienos.

S straipsnis

Sis sprendimas skirtas Instituto Grifols, S.A., Can Guasch 2, Parets del Valles, 08150
Barcelona, Espana.

Priimta Briuselyje 10.11.2017

Komisijos vardu

Xavier PRATS MONNE
Generalinis direktorius
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