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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 28.4.2017

o registraci humannich 1é¢ivych pripravki ,,Haldol Decanoate a souvisejici nazvy*,
které obsahuji ucinnou latku ,,Haloperidoli decanoas®, v ramci ¢lanku 30 smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 28.4.2017

o registraci humannich lé¢ivych pripravki ,,Haldol Decanoate a souvisejici nazvy*,
které obsahuji u¢innou litku ,,Haloperidoli decanoas, 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 Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o
kodexu Spole¢enstvi tykajicim se humannich 1é&ivych pripravki', a zejména na &l. 34 odst. 1
uvedené smérnice,

s ohledem na stanovisko Evropské agentury pro 1éCivé ptipravky vydané Vyborem pro
humanni lé¢ivé ptipravky dne 23. tinor 2017,

vzhledem k témto ddvodum:

(1) Humanni 1é¢ivé piipravky registrované Clenskymi staty musi spliiovat pozadavky
smérnice 2001/83/ES.

(2) 'V navaznosti na né€kolik Zzadosti o registraci pripravki "Haldol Decanoate a
souvisejici ndzvy" podanych v souladu se smérnici 2001/83/ES piijaly Clenské staty
rozdilnd rozhodnuti o registraci téchto léCivych piipravkii. Dne 26. ¢erven 2014
predlozila Evropskd komise podle ¢l. 30 odst. 1 smérnice 2001/83/ES zalezitost
Vyboru pro humanni 1é€ivé ptipravky.

3) Védecké hodnoceni vyboru, jehoz zavéry jsou uvedeny v prtiloze Il tohoto rozhodnuti,
ukazuje, ze rozdilnd rozhodnuti Clenskych statd tykajici se dotyCnych 1écivych
pripravka by méla byt harmonizovana.

(4) Opatfeni stanovena timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru
pro huméanni 1écivé piipravky,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Clanek 1
Dotcéené Clenské staty zméni na zakladé védeckych zaveri uvedenych v ptiloze II vnitrostatni
registrace 1éCivych piipravka uvedenych v ptiloze I.

Clanek 2

Vnitrostatni registrace uvedené v ¢lanku 1 se méni na zdkladé zmén souhrnu tudaji
o ptipravku, oznaceni na obalu a piibalové informace uvedenych v ptiloze II1.

! Ut. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.
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Clanek 3

Pfi posuzovani uc¢innosti a bezpecnosti 1éCivych pripravkli obsahujicich ,,Haloperidoli
decanoas®, které nejsou uvedeny v ptiloze I, ¢lenské staty ptihlédnou k védeckym zavérim
uvedenym v ptiloze II.

Cldnek 4
Toto rozhodnuti je urceno Clenskym statim.
V Bruselu dne 28.4.2017.

Za Komisi

Xavier PRATS MONNE
generdlni reditel

UREDNE OVERENY OPIS
Za generdlniho tajemnika
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feditel spisovny
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