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DECIZIE DE PUNERE iN APLICARE A COMISIEI
din 20.7.2020

privind transferul autorizatiei de comercializare acordate prin Decizia
C(2017)8310(final) pentru ""Rabitec - Vaccin antirabic (cu virus viu atenuat, pe cale
orald) pentru vulpi si caini raton', medicament de uz veterinar,

(Text cu relevanta pentru SEE)

(NUMAI TEXTUL iN LIMBA GERMANA SI CEL IN LIMBA FRANCEZA SUNT
AUTENTICE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului
din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si
supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii
Europene pentru Medicamente!,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 2141/96 al Comisiei din 7 noiembrie 1996 privind
examinarea unei cereri de transfer a unei autorizatii de introducere pe piatd a unui produs
medicamentos care intrd In domeniul de aplicare al Regulamentului (CE) nr. 2309/93 al
Consiliului?, in special Articolul 6,

avand 1n vedere cererea inaintatd de IDT Biologika GmbH la data de 20 mai 2020 in
conformitate cu articolul 3 din Regulamentul (CE) nr. 2141/96,

Avand 1n vedere avizul Agentiei Europene pentru Medicamente, formulat la 12 iunie 2020
privind transferul unei autorizatii de introducere pe piata,

intrucat:

(1) Medicamentul ,,Rabitec - Vaccin antirabic (cu virus viu atenuat, pe cale orald) pentru
vulpi si caini raton”, care este inregistrat n Registrul medicamentelor din Uniune cu
numadrul EU/2/17/219 si a carui introducere pe piatd a fost autorizatd prin Decizia
C(2017)8310(final) a Comisiei din 1 decembrie 2017, indeplineste cerintele prevazute
in Directiva 2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie
2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la produsele medicamentoase
veterinare?.

(2) Schimbarea titularului autorizatiei de introducere pe piata care face obiectul cererii de
transfer, reprezintd o schimbare de natura administrativd, care nu afecteaza
caracteristicile stiintifice ale medicamentului deja autorizat.

! JOL 136, 30.4.2004, p. 1.
2 JO L 286, 8.11.1996, p. 6.
3 JOL311,28.11.2001, p. 1.
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Este necesar sa fie stabilitd data pana la care toate actiunile rezultate din transferul
autorizatiei de introducere pe piata trebuie finalizate.

Agentia Europeana pentru Medicamente a dat un aviz favorabil.

Prin urmare, Decizia C(2017)8310(final) ar trebui modificata in consecinta, Registrul
medicamentelor din Uniune ar trebui sa fie, de asemenea, actualizat.

In scopul claritétii si al transparentei, este adecvat, In urma modificarii uneia sau mai
multor parti ale anexelor, sa se asigure versiunea consolidata a acestora. Prin urmare,
anexele la Decizia C(2017)8310(final) ar trebui inlocuite.

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Autorizatia de introducere pe piatd acordatda IDT Biologika GmbH prin Decizia
C(2017)8310(final) din 1 decembrie 2017 pentru medicamentul ,,Rabitec - Vaccin antirabic
(cu virus viu atenuat, pe cale orald) pentru vulpi si cdini raton”, inregistrat in Registrul
medicamentelor din Uniune cu numarul EU/2/17/219, se transfera catre Ceva Santé Animale.

Articolul 2

Decizia C(2017)8310(final) se modifica dupa cum urmeaza:

1) Anexa I se inlocuieste cu textul din anexa I la prezenta decizie;

2) Anexa II se inlocuieste cu textul din anexa II la prezenta decizie;

3) Anexa III se inlocuieste cu textul din anexa III la prezenta decizie.

Articolul 3

1) Transferul mentionat la articolul 1 este autorizat de la data notificarii prezentei decizii.

2) Toate actiunile care rezulta din transfer trebuie finalizate cel mai tarziu pana la data de 19
ianuarie 2021

Articolul 4

Prezenta decizie se adreseaza
1. Ceva Santé Animale, 10 avenue de La Ballastiére, 33500 Libourne, France

si

2. IDT Biologika GmbH, Am Pharmapark, 06861 Dessau-Rosslau, Deutschland.
Adoptata la Bruxelles, 20.7.2020

Pentru Comisie

Anne BUCHER
Director general
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