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V Bruselu dne 7.3.2018
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 7.3.2018

tykajici se registraci humannich 1é¢ivych pripravki, které obsahuji ac¢innou latku
,mofetil-mykofenolat*“ nebo ,,kyselina mykofenolova“, 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 7.3.2018

tykajici se registraci humannich l1é¢ivych pripravki, které obsahuji a¢innou latku
,mofetil-mykofenolat*“ nebo ,,kyselina mykofenolova®, 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 Spoleenstvi tykajicim se humannich 1é&ivych piipravki’, a zejména na &l. 34 odst. 1
a Clanek 107g uvedené smérnice,

s ohledem na stanovisko Evropské agentury pro 1éCivé piipravky vydané Vyborem pro
humanni 1é¢ivé piipravky dne 14. prosinec 2017,

vzhledem k témto duvodim:

1) Humaénni 1é¢ivé ptipravky registrované c¢lenskymi stdty musi spliiovat pozadavky
smérnice 2001/83/ES.

(2)  Byly predlozeny pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti tykajici se 1é¢ivych
pfipravkll  obsahujicich  stejnou U¢innou latku. Tyto zprdvy posoudil
Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv s ohledem na to, zda by dotcené
registrace mely byt zachovany, zménény, pozastaveny nebo zruseny.

3) Z védeckého posouzeni Vyboru pro humanni 1éCivé pripravky, jehoz zavéry jsou
uvedeny v pfiloze I tohoto rozhodnuti, vyplyva, Ze by mélo byt pfijato rozhodnuti o
zméngé registraci dotéeného 1é¢ivého pripravku.

4) Opatieni stanovena timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru
pro humanni 1é€ivé ptipravky,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Clanek 1
Dotcené Clenské staty zméni na zaklad¢ védeckych zavért uvedenych v ptiloze I vnitrostatni
registrace 1éCivych piipravkit obsahujicich ,mofetil-mykofenolat” nebo "kyselina
mykofenolova®.

! Ut. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.
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Clanek 2

Vnitrostatni registrace Ié¢ivych piipravkia obsahujicich ,,mofetil-mykofenolat” nebo "kyselina
mykofenolovd® se zméni na zdkladé¢ zmén souhrnu udaji o ptipravku, oznaceni na obalu a
ptibalové informace uvedenych v ptiloze II.

Clanek 3
Toto rozhodnuti je urceno Clenskym statim.
V Bruselu dne 7.3.2018

Za Komisi

Xavier PRATS MONNE
generalni reditel

UREDNE OVERENY OPIS
Za generdlniho tajemnika

Jordi AYET PUIGARNATU
feditel spisovny
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