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KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS

2025 08 22

dél zmonéms skirty vaisty, kuriy sudétyje yra veikliyju medziagy finasterido arba

dutasterido, rinkodaros leidimy pagal Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 2001/83/EB 31 straipsnj

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISUA,

atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama j 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB
dél Bendrijos kodekso, reglamentuojanéio zmonéms skirtus vaistus®, ypac j jos 34 straipsnio

1 dalj,

atsizvelgdama j daugumos valstybiy nariy, kurioms atstovaujama koordinavimo grupéje,
pozicijg, priimtg 2025 m. birzelio 19 d.,

kadangi:

1)
)

3)

(4)

()

(6)

zmonéms skirti vaistai, kuriy rinkodaros leidimg iSduoda valstybés narés, turi atitikti
Direktyvos 2001/83/EB reikalavimus;

konkreciu atveju, susijusiu su Sajungos interesais, pagal Direktyvos 2001/83/EB 31
straipsnio 1 dalj klausimas, ar atitinkami rinkodaros leidimai turéty likti galioti ar bti
pakeisti, sustabdyti arba panaikinti, buvo perduotas Europos vaisty agentiirai;

kadangi procedira buvo pradéta jvertinus farmakologinio budrumo duomenis,
2025 m. geguzes 8 d. Europos vaisty agentiiros Farmakologinio budrumo rizikos
vertinimo konsultacinis komitetas pateiké rekomendacijg;

kadangi i procediirg nejtraukti jokie rinkodaros leidimai, suteikti pagal centralizuota
procediirg, nustatyta Reglamento (EB) Nr. 726/2004° 11 antrastinés dalies 1 skyriuje,
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto rekomendacija buvo perduota
koordinavimo grupei pagal Direktyvos 2001/83/EB 107k straipsnio 1 dalj;

pagal Direktyvos 2001/83/EB 107k straipsnio 2 dalj daugumos valstybiy nariy,
atstovaujamy koordinavimo grupéje, 2025 m. birzelio 19 d. priimta pozicija buvo
perduota Komisijai;

Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto atliktas mokslinis vertinimas,
kurio iS§vados pateiktos Sio sprendimo II priede, rodo, kad, atsizvelgiant j Sajungos
interesus, turéty biiti priimtas sprendimas 1§ dalies pakeisti IA priede nurodyty vaisty
rinkodaros leidimus;
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7 Zmonéms skirty vaisty komiteto atliktas mokslinis vertinimas, kurio i§vados pateiktos
Y Y p
Sio sprendimo II priede, rodo, kad, atsizvelgiant i Sajungos interesus, turéty biti
priimtas sprendimas palikti galioti IB priede nurodyty vaisty rinkodaros leidimus;

(8) iame sprendime nustatytos priemonés atitinka Zmonéms skirty vaisty nuolatinio
komiteto nuomong,

PRIEME S] SPRENDIMA:

1 straipsnis

Remdamosi Sio sprendimo II priede pateiktomis mokslinémis iSvadomis susijusios valstybés
narés 1§ dalies keicia IA priede nurodyty vaisty nacionalinius rinkodaros leidimus.

2 straipsnis

1 straipsnyje nurodyti nacionaliniai rinkodaros leidimai i§ dalies pakei¢iami pagal III priede
pateikiamus vaisto charakteristiky santraukos, zenklinimo ir pakuotés lapelio pakeitimus.

Be to, geriamyjy vaisty, kuriy sudétyje yra 1 mg finasterido, rinkodaros leidimams pagal
Direktyvos 2001/83/EB 32 straipsnio 4 dalies ¢ punktg taikomos Sio sprendimo IV priede
nustatytos salygos.

3 straipsnis

Remdamosi II priede pateiktomis mokslinémis i§vadomis, susijusios valstybés narés palieka
galioti IB priede nurodyty vaisty nacionalinius rinkodaros leidimus.

4 straipsnis

Vertindamos | I prieda nejtraukty vaisty, kuriy sudétyje yra finasterido arba dutasterido,
veiksmingumg ir saugumg, valstybés narés atsizvelgia j II priede iSdéstytas mokslines
iSvadas.
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5 straipsnis

Sis sprendimas skirtas valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje 2025 08 22

Komisijos vardu

Sandra GALLINA
Generaliné direktoreé

PATVIRTINTAS DOKUMENTO
NUORASAS

Generalinés sekretorés vardu

Martine DEPREZ
Direktorius
Sprendimuy priémimas ir kolegialumas
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