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EVROPSKA
KOMISE

V Bruselu dne 28.3.2025
C(2025)2059 final

PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 28.3.2025

kterym se v navaznosti na hodnoceni poregistra¢ni studie bezpecnosti podle ¢lanku 28b
narizeni (ES) ¢. 726/2004 méni registrace humanniho 1é¢ivého pripravku ,,Jinarc -
tolvaptanum® udélena rozhodnutim C(2015)3676(final)

(Text s vyznamem pro EHP)

(POUZE NIZOZEMSKE ZNENI JE ZAVAZNE)
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 28.3.2025

kterym se v navaznosti na hodnoceni poregistracni studie bezpe¢nosti podle ¢lanku 28b
narizeni (ES) ¢. 726/2004 méni registrace humanniho 1é¢ivého pripravku ,Jinarc -
tolvaptanum* udélena rozhodnutim C(2015)3676(final)

(Text s vyznamem pro EHP)

(POUZE NIZOZEMSKE ZNEN{ JE ZAVAZNE)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna
2004, kterym se stanovuji postupy Unie pro registraci humannich 1é¢ivych piipravkt a dozor
nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky!, a zejména na ¢lanek 10
a Cl. 28b odst. 2 uvedeného nafizeni,

s ohledem na stanovisko Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky vydané dne 30. leden 2025
Vyborem pro humanni 1é¢ivé piipravky o poregistracni studii bezpecnosti pro tento 1éCivy
ptipravek,

vzhledem k témto duvodim:

(1)  Uvedeni lIéCivého ptipravku ,Jinarc - tolvaptanum* na trh bylo povoleno rozhodnutim
Komise C(2015)3676(final) ze dne 27. kvéten 2015.

(2)  Drzitel rozhodnuti o registraci predlozil zavére¢nou zprdvu o poregistracni studii
bezpecnosti tohoto 1é¢ivého piipravku. Tuto zpravu posoudil Farmakovigilancni
vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv ohledné toho, zda by dotcena registrace méla byt
ponechana v platnosti, zménéna, pozastavena nebo stazena.

(3)  Z védeckého posouzeni Vyboru pro humdanni 1é¢ivé piipravky, jehoz zavéry jsou
uvedeny v pfiloze IV tohoto rozhodnuti, vyplyva, ze by mélo byt pfijato rozhodnuti o
zmeéngé registrace dotceného 1é¢ivého pripravku.

(4) Rozhodnuti C(2015)3676(final) by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno.
Rejstiik 1é¢ivych ptipravkt Unie by mél byt rovnéz aktualizovan.

(%) V z4jmu srozumitelnosti a transparentnosti je vhodné po zmen¢ Casti nebo ¢asti ptiloh
vypracovat jejich Uplné znéni. Ptilohy rozhodnuti C(2015)3676(final) by proto mély
byt nahrazeny.

(6) Opatfeni stanovena timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru
pro humanni 1é¢ivé piipravky,

! Ut. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Clanek 1
Rozhodnuti C(2015)3676(final) se méni nasledovné:
1) ptiloha I se nahrazuje znénim uvedenym v pfiloze I tohoto rozhodnuti;
2) priloha II se nahrazuje znénim uvedenym v piiloze II tohoto rozhodnuti;

3) priloha III se nahrazuje znénim uvedenym v pfiloze III tohoto rozhodnuti;

Clanek 2

Toto rozhodnuti je urCeno spolecnosti Otsuka Pharmaceutical Netherlands
Herikerbergweg 292, 1101 CT, Amsterdam, Nederland.

V Bruselu dne 28.3.2025

Za Komisi

Sandra GALLINA
generalni reditel

B.V.,
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