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PROVADECE ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 23.6.2014
o registracich huménnich lé&ivych pFipravki, které obsahuji ifinnou 1itku ,,zolpidem®,

v ramci élanka 31 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES

(Text s v¥znamem pro EHP)




PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 23.6.2014

o registracich humdannich i¢ivych pFipravki, kieré obsahuji téinnou litka
s»20ipidem*, v rdmci ¢linku 31 smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na smé&rnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu
2001 o kodexu Spoledenstvi tykajicim se huménnich 1é¢ivych pipravkd’, a zejména na
&L 34 odst. 1 uvedené smérmnice,

s ohledem na postoj vétiny ¢lenskych stath zastoupenych v koordina&ni skuping pfijaty
dne 24. duben 2014,

vzhledem k témto divodim:

(1)  Humdnni 1é¢ivé pifpravky registrované ¢lenskymi stity musi sphiovat poZadavky
smérnice 2001/83/ES.

(2)  Evropské agentufe pro 1&&ivé pfipravky byla podle &. 31 odst. 1 smé&mice
2001/83/ES ve zvla§tnim pfipads, ktery se tykd zdjmi Unie, postoupena otdzka,
zda by doten4 registrace méla byt ponechdna v platnosti, zmén&na, pozastavena
nebo staZena.

(3)  Jelikoz postoupeni vyboru vyplynulo z vyhodnoceni ddajii tykajicich se
farmakovigilance, Poradni vybor pro posuzovani rizik v rdmci farmakovigilance
Evropské agentury pro 16¢ivé piipravky vydal doporudeni dne 6. biezen 2014.

(4)  Vzhledem k tomu, Ze se plsobnost postupu nevztahuje na Zddnou registraci
udélenou centralizovanym postupem podle hlavy 11 kapitoly 1 nafizeni (ES) &.
726/20047, bylo doporuc¢eni Farmakovigilanéntho vyboru pro posuzovéni rizik
Ié¢iv postoupeno koordinalni skuping v souladu s ¢l. 107k odst. 1 smérnice
2001/83/ES.

(5)  V souladu s €. 107k odst. 2 smémice 2001/83/ES byl postoj vétiny &lenskych
stath zastoupenych v koordinaéni skupiné pfedin Komisi. Zavérem tohoto
postoje, ktery je uveden v piiloze II tohoto rozhodnuti, je, Z¢ by v zdjmu Unie
meélo byt pfijato rozhodnuti 6 zméné registrace dotéencho 1é¢ivého pifpravku.

(6) Opatfeni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stélého
vyboru pro buménni 1€¢ivé piipravky,

! Ut vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.
2 Ut. vist. L 136, 30.4.2004, 5. 1.




PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Dotcené Clenské stity zméni na zédkladé v&deckych zdv&ri uvedenych v piiloze T
vaitrostatn registraci 1é€ivého piipravku uvedeného v piloze L

Cldnek 2
Vnitrostdtni registrace uvedend v ¢ldnku 1 se ménf na zdklad® zmén souhrmu ddaji
o piipravku, oznageni na obalu a pfibalové informace uvedenych v piloze I11.

Cldnek 3

PHi posuzovéni ddinnosti a bezpednosti 1é8ivych piipravki obsahujicich ,zolpidem®,
které nejsou uvedeny v pifloze I, Clenské stity pfihlédnou k védeckym zdvérim
uvedenym v piiloze II.

Cldnek 4

Toto rozhodnuti je uréeno Elenskym statim.
V Bruselu dne 23.6.2014,

Za Komisi
Pavla TESTORI COGGI
Generdlni reditelka
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Piiloha I

Seznam nazvl ié€fivych pfipravkd, iékové formy, koncentrace, zpdsob
podéani, drziteié rezhodnuti o registraci v élenskych statech
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