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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 7.4.2016,

kterym se opravuje rozhodnuti C(2015) 4703 (final) tykajici se registraci humannich
lé€ivych pripravki, které obsahuji a¢innou latku ,,zoledronatna kiselina (indicirana za
karcinom i prijelome)“, v rameci ¢lanku 107e smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES

(Text s vyznamem pro EHP)
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 7.4.2016,

kterym se opravuje rozhodnuti C(2015) 4703 (final) tykajici se registraci humannich
léCivych pFipravki, které obsahuji aéinnou 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 fungovéani Evropské unie,

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

s ohledem na stanovisko Evropské agentury pro 16¢ivé piipravky vydané dne 23. dubna 2015
Vyborem pro humanni 1é¢ivé piipravky,

vzhledem k témto divodiim:

(N Komise byla upozornéna na zéménu prekladi nizvi INN (mezinarodnich nechranénych
nazvil) v Ceském a chorvatském jazyce.

(2)  Timto rozhodnutim se proto opravuje rozhodnuti C(2015) 4703 (final) ze dne 3. &ervence
2015 pouze v Ceském a chorvatském jazyce. Mélo by se tudiz pouzit se zpétnou Géinnosti
od data oznameni uvedeného rozhodnuti.

3) Opatient stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro
humaénni 1é¢ivé piipravky,
PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Clének 1
Rozhodnuti C(2015) 4703 (final) se opravuje takto:

V chorvatském znéni rozhodnuti se ndzev INN ,kyselina zoledronova (urcena k 1é¢bé karcinomi
a zlomenin)“ nahrazuje ndzvem INN ,zoledronatna kiselina (indicirana za karcinom i
prijelome)*.

‘ Uk, vést L 311, 28.11.2001, s. 67.




V Ceském znéni rozhodnuti se nazev INN ,zoledronatna kiselina (indicirana za karcinom i
prijelome)* nahrazuje nazvem INN ,kyselina zoledronova (uréenda k 1é¢bé karcinomd a

zlomenin)®.

Clanek 2

Toto rozhodnuti se pouZije ode dne 7. ervence 2015.

Toto rozhodnuti je uréeno ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 7.4.2016.

Clanek 3

Za Komisi )
Xavier PRATS MONNE
generdalni reditel
UREDNE OVERENY OPIS
., La generilniho tajemnika
\ .
\__ Jordi AYET PUIGARNAU
’ reditel spBovny
EVROPSKA KOMISE
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EVROPSKA KOMISE

GENERALNI SEKRETARIAT

W Bruselu dne 8.4.2016
SG-Greffe(2016) D/ 4573
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Rue Caroly, 15

1050 BRUXELLES
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OZNAMENI PODLE CLANKU 297 SFEU

Vée: PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (7.4.2016)

Generalni sekretariat Vas zada, abyste laskavé pfedali ministrovi zahrani¢nich véci
ptiloZené rozhodnuti.

Za generalniho tajemnika
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Commission européenne, B-1049 Bruxelles / Europese Commissie, B-1049 Brussel - Belgium. Telephone: (32-2) 299 11 11.

http://fec.europa.eu/dgs/secretariat_general
E-mail: sg-greffe-certification@ec.europa.eu



