* %% EUROPAISCHE KOMMISSION

%% 5
X X

PAQUER A¢

Briissel, den 31.7.2012
K (2012)5618 endg.

DURCHFUHRUNGSBESCHLUSS DER KOMMISSION
vom 31.7.2012

Uber die Zulassung der Humanar zneimittel , Tavanic und zugehérige Bezeichnungen*®
mit dem Wirkstoff , Levofloxacin® gemafd Artikel 30 der Richtlinie 2001/83/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates

(Text von Bedeutung fir den EWR)



DURCHFUHRUNGSBESCHLUSSDER KOMMISSION
vom 31.7.2012

Uber die Zulassung der Humanar zneimittel , Tavanic und zugehdrige
Bezeichnungen® mit dem Wirkstoff , Levofloxacin“ gemal3 Artikel 30 der Richtlinie
2001/83/EG des Europaischen Parlamentsund des Rates

(Text von Bedeutung fiur den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION -
gestutzt auf den Vertrag Gber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestitzt auf die Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom
6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel®,
insbesondere auf Artikel 34 Absatz 1,

gestutzt auf die Stellungnahme der Européischen Arzneimittel-Agentur, die am 24. Mai
2012 vom Ausschuss fur Humanarzneimittel abgegeben wurde,

in Erwdgung nachstehender Grinde:

Q) Die von den Mitgliedstaaten zugelassenen Humanarzneimittel missen den
Anforderungen der Richtlinie 2001/83/EG genligen.

2 Nach der Einreichung von mehreren Antragen gemal3 Richtlinie 2001/83/EG auf
Zulassung von "Tavanic und zugehorige Bezeichnungen" haben die
Mitgliedstaaten abweichende Entscheidungen beziglich der Zulassung dieser
Arzneimittel getroffen. Am 21. Oktober 2010 wurde der Ausschuss fur
Humanarzneimittel gemal3 Artikel 30 Absatz 1 der Richtlinie 2001/83/EG von der
Européi schen Kommission mit dieser Frage befasst.

(©)) Die  wissenschaftliche  Beurteilung  durch  den  Ausschuss, deren
Schlussfolgerungen in Anhang 11 dieses Beschlusses aufgefiihrt sind, hat ergeben,
dass die unterschiedlichen Entscheidungen der Mitgliedstaaten Uber die
Zulassung der genannten Arzneimittel harmonisiert werden sollten.

4) Die in diesem Beschluss vorgesehenen Mal3nahmen entsprechen der
Stellungnahme des Standigen Ausschusses fir Humanarzneimittel -

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

Die betroffenen Mitgliedstaaten andern die nationalen Zulassungen fir die in Anhang |
aufgefihrten Arzneimittel auf der Grundlage der in Anhang Il dargelegten
wissenschaftlichen Schlussfolgerungen.
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Auf Grundlage der in Anhang Il dieses Beschlusses dargelegten wissenschaftlichen
Schlussfolgerungen andern die betreffenden Mitgliedstaaten die einzelstaatlichen
Zulassungen fur Arzneimittel, die "Levofloxacin" enthalten und nicht in Anhang |
aufgefihrt sind, im Einklang mit Anhang I11.

Artikel 2

Die nationalen Zulassungen nach Artikel 1 beruhen auf der Zusammenfassung der
Produktmerkmale, der Etikettierung und der Packungsbeilage in Anhang I11.

Artikel 3
Dieser Beschlussist an die Mitgliedstaaten gerichtet.
Geschehen zu Briissel am 31.7.2012.

Fir die Kommission
Paola TESTORI COGGI
Generaldirektor



