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	COMMISSION DES COMMUNAUTES EUROPEENNES


Bruxelles, le 30.11.2009
C(2009)9777
DECISION DE LA COMMISSION

du 30.11.2009
modifiant, en vue de son extension, l’autorisation de mise sur le marché du médicament à usage humain "Docetaxel Winthrop - docétaxel" octroyée par la décision C(2007)1860

(Le texte en langue française est le seul faisant foi)

DECISION DE LA COMMISSION

du 30.11.2009
modifiant, en vue de son extension, l’autorisation de mise sur le marché du médicament à usage humain "Docetaxel Winthrop - docétaxel" octroyée par la décision C(2007)1860

(Texte présentant de l'intérêt pour l'EEE)

LA COMMISSION DES COMMUNAUTES EUROPEENNES,

vu le traité instituant la Communauté européenne,

vu le règlement (CE) n° 726/2004 du Parlement européen et du Conseil du 31 mars 2004 établissant des procédures communautaires pour l'autorisation et la surveillance en ce qui concerne les médicaments à usage humain et à usage vétérinaire, et instituant une Agence européenne des médicaments
, et notamment son article 10, paragraphe 2,

vu la (les) demande(s) présentée(s) le 24 décembre 2008 par Aventis Pharma S.A. en vertu de l'article 4, paragraphe 1, du règlement (CE) n°726/2004, en vue d’obtenir une extension au sens de l’annexe II du règlement (CE) n° 1085/2003 de la Commission, du 3 juin 2003, concernant l’examen des modifications des termes d’une autorisation de mise sur le marché de médicaments à usage humain et de médicaments vétérinaires relevant du champ d’application du règlement (CEE) n° 2309/93 du Conseil
,

vu l'(les) avis de l'Agence européenne des médicaments, formulé(s) le 24 septembre 2009 par le comité des médicaments à usage humain,

considérant ce qui suit:

(1) Le médicament "Docetaxel Winthrop - docétaxel", inscrit au registre communautaire des médicaments sous les numéros EU/1/07/384/001-002 et autorisé par la décision C(2007)1860 de la Commission du 20 avril 2007, reste conforme aux exigences de la directive 2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil du 6 novembre 2001 instituant un code communautaire relatif aux médicaments à usage humain
.

(2) Il y a lieu d’accepter les modifications demandées.

(3) Il y a lieu dès lors de modifier la décision C(2007)1860 en conséquence,

(4) Les mesures prévues à la présente décision sont conformes à l'avis du comité permanent des médicaments à usage humain.

A ARRETE LA PRESENTE DECISION:

Article premier

La décision C(2007)1860 est modifiée comme suit:
1) Les numéros suivants sont ajoutés à l’article premier et inscrits au registre communautaire des médicaments:

	EU/1/07/384/003
	Docetaxel Winthrop - 20 mg/1 ml - Solution à diluer pour perfusion - Voie intraveineuse - Flacon (verre) - 1 ml - 1 flacon 

	EU/1/07/384/004
	Docetaxel Winthrop - 80 mg/4 ml - Solution à diluer pour perfusion - Voie intraveineuse - Flacon (verre) - 4 ml - 1 flacon


2) L'annexe I est remplacée par le texte de l'annexe I à la présente décision.
3) L'annexe II est remplacée par le texte de l'annexe II à la présente décision.
4) L’annexe III est remplacée par le texte de l'annexe III à la présente décision.

Article 2

Aventis Pharma S.A., 20 avenue Raymond Aron, F-92165 Antony Cedex, France est destinataire de la présente décision.

Fait à Bruxelles, le 30.11.2009
Par la Commission

Heinz ZOUREK
Directeur général
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