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KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS
2025 09 08

dél Zmonéms skirty vaisty ,,sisteminio poveikio vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra
azitromicino“ rinkodaros leidimy pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos
2001/83/EB 31 straipsnij

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama 1 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB
dél Bendrijos kodekso, reglamentuojanéio Zmonéms skirtus vaistus?, ypa¢ j jos 34 straipsnio 1
dalj,

atsizvelgdama j Europos vaisty agentiiros nuomong, kurig 2025 m. birzelis 19 d. parengé
Zmonéms skirty vaisty komitetas,

kadangi:

1) Zmonéms skirti vaistai, kuriuos valstybés narés leidZia naudoti, turi atitikti Direktyvos
2001/83/EB reikalavimus.

(2)  Konkreciu atveju, susijusiu su Sgjungos interesais, pagal Direktyvos 2001/83/EB 31
straipsnio 1 dalj klausimas, ar rinkodaros leidimas turéty likti galioti ar bati pakeistas,
sustabdytas ar panaikintas, buvo perduotas Europos vaisty agentrai.

3) Zmonéms skirty vaisty komiteto atliktas mokslinis vertinimas, kurio i§vados pateiktos
Sio sprendimo II priede, rodo, kad, atsiZvelgiant j Sajungos interesus, reikéty priimti
sprendima, kuriuo biity i$ dalies pakeistas nagrinéjamojo vaisto rinkodaros leidimas.

4) Siame sprendime numatytos priemonés atitinka Zmonéms skirty vaisty nuolatinio
komiteto nuomong,

PRIEME S] SPRENDIMA:

1 straipsnis

Remdamosi |l priede pateiktomis mokslinémis iSvadomis, susijusios valstybés narés i$ dalies
pakeicia I priede nurodyto vaisto nacionalinj rinkodaros leidimg.

2 straipsnis

1 straipsnyje nurodytas nacionalinis rinkodaros leidimas i§ dalies pakei¢iamas pagal III priede
pateikiamus vaisto charakteristiky santraukos, Zzenklinimo ir pakuotés lapelio pakeitimus.

. OL L 311, 2001 11 28, p. 67.
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3 straipsnis

Valstybés narés atsizvelgia i Il priede iSdéstytas mokslines iSvadas, susijusias su i I prieda
nejtraukty vaisty, kuriy sudétyje yra ,,azitromicinas sisteminiam vartojimui‘, veiksmingumo ir
saugumo vertinimu.

4 straipsnis
Sis sprendimas skirtas valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje 2025 09 08

Komisijos vardu

Sandra GALLINA
Generalinis direktorius

PATVIRTINTAS DOKUMENTO
NUORASAS

Generalinés sekretorés vardu

Martine DEPREZ
Direktorius
Sprendimu priémimas ir kolegialumas
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