EVROPSKA
KOMISE

V Bruselu dne 3.7.2015
C(2015) 4703 final

PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 3.7.2015

tykajici se registraci humannich 1é¢ivych pripravki, které obsahuji u¢innou latku
»Zoledronatna Kiselina (indicirana za karcinom i prijelome)*, v ramci ¢lanku 107e
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES

(Text s vyznamem pro EHP)
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE

ze dne 3.7.2015

tykajici se registraci humannich 1é¢ivych pripravki, které obsahuji u¢innou latku
»Zoledronatna Kiselina (indicirana za karcinom i prijelome)“, v ramci ¢lanku 107e

smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o
kodexu Spolegenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych piipravki', a zejména na &l. 34 odst. 1 a
¢lanek 107g uvedené smérnice,

s ohledem na stanovisko Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky vydané Vyborem pro humanni
1é¢ivé pripravky dne 23. duben 2015,

vzhledem k témto ddvodum:

(1

)

3)

(4)

Humanni 1é¢ivé piipravky registrované clenskymi stdty musi splilovat pozadavky
smérnice 2001/83/ES.

Byly ptedloZeny pravidelné aktualizované zpradvy o bezpec€nosti tykajici se 1éCivych
pripravkl obsahujicich stejnou uc¢innou latku. Tyto zpravy posoudil Farmakovigilan¢ni
vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv s ohledem na to, zda by dotfené registrace mély byt
zachovany, zménény, pozastaveny nebo zruSeny.

Z védeckého posouzeni Vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky, jehoz zavery jsou uvedeny
v ptiloze I tohoto rozhodnuti, vyplyvd, Ze by mélo byt piijato rozhodnuti o zméné
registraci doté¢eného 1éc¢ivého pripravku.

Opatieni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro
humanni 1é¢ivé piipravky,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Clanek 1

Dotcéené clenské staty zméni na zakladé védeckych zavéri uvedenych v ptiloze I vnitrostatni
registrace léCivych ptipravki obsahujicich ,,zoledronatna kiselina (indicirana za karcinom i
prijelome)*.

Ut. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.



CS

Clanek 2

Vnitrostatni registrace 1€civych pfipravklti obsahujicich ,,zoledronatna kiselina (indicirana za
karcinom 1 prijelome)“ se zméni na zdkladé zmeén souhrnu dajl o ptipravku, oznaceni na obalu
a piibalové informace uvedenych v piiloze II a podléhaji podminkdm uvedenym v piiloze III

tohoto rozhodnuti.

Clanek 3

Toto rozhodnuti je urceno ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 3.7.2015.
Za Komisi
Ladislav MIKO

uradujici generalni reditel

UREDNE OVERENY OPIS

Fa peneralni tajemnici

Jordi AYET PUIGARNAU
reditel spisoviny
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