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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE,
ze dne 15.12.2015,

kterym se opravuje rozhodnuti C(2012) 6401 (final) o registraci humannich lé¢ivych
pripravki ,,Zinacef and associated names®, které obsahuji u¢innou latku
»Cefuroximum (cefuroximum natricum)®, v ramci ¢lanku 30 smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES

(Text s vyznamem pro EHP)
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE,
ze dne 15.12.2015,

kterym se opravuje rozhodnuti C(2012) 6401 (final) o registraci humannich 1é¢ivych
pripravki ,,Zinacef and associated names*, které obsahuji i¢innou latku
»Cefuroximum (cefuroximum natricum)“, v ramci ¢lanku 30 smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001
0 kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych ptipravkil, a zejména na ¢l. 34 odst. 1
uvedené smérnice,

s ohledem na stanovisko Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky vydané dne 24. kvétna 2012
Vyborem pro humanni 1é¢ivé ptipravky,

vzhledem k témto duvodim:

1) Komise byla upozornéna na skutecnost, ze znéni v ptiloze III tykajici se doporuceného
davkovani pro dospé€lé pacienty mize byt zavadéjici, a mélo by byt proto opraveno
tak, aby bylo jasnéjsi. JelikoZ zminka o maximalni denni davce jiz neni relevantni,
m¢ela by byt vypusténa.

2 Toto rozhodnuti opravuje rozhodnuti C(2012) 6401 (final) tim, Ze odpovidajicim
zpusobem opravuje prilohu III. Mé¢lo by se proto pouZit se zpétnou uc¢innosti ode dne
ozndmeni uvedeného rozhodnuti.

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

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Clanek 1
Rozhodnuti C(2012) 6401 (final) se opravuje takto:

Ptiloha III rozhodnuti C(2012) 6401 (final) se nahrazuje znénim uvedenym v ptiloze III
tohoto rozhodnuti.

Clanek 2

Toto rozhodnuti se pouzije ode dne 11. zati 2012.
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Cldnek 3
Toto rozhodnuti je ur€eno ¢lenskym statiim.

V Bruselu dne 15.12.2015.

Za Komisi )
Xavier PRATS MONNE
generalni reditel

UREDNE OVERENY OPIS
Za generdlniho tajemnika

Jordi AYET PUIGARNATU
Feditel spisovny
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