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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI
z dnia 9.12.2011

w sprawie zmiany wydanego decyzja C(2008)5680 pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego stosowanego u ludzi ,,Xarelto - rywaroksaban”

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(JEDYNIE TEKST W JEZYKU NIEMIECKIM JEST AUTENTYCZNY)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskie;,

uwzgledniajac rozporzadzenie nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) z
dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla
produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad
nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekow ', w szczeg6lnosci jego art. 10 ust.
2,

uwzgledniajac wniosek, ztozony w dniu 15 grudzien 2010 r. przez Bayer Pharma AG
zgodnie z art. 4 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, o rozszerzenie w rozumieniu
zatacznika I do rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r.
dotyczacego badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla
produktow leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych?,

uwzgledniajac rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r.
dotyczace badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla
produktow leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych®,
w szczegdlnosci jego art. 17 ust. 2,

uwzgledniajac wniosek ztozony w dniu 15 grudzien 2010 r. przez Bayer Pharma AG na
podstawie art. 16 rozporzadzenia (WE) nr 1234/2008,

uwzgledniajac zgloszenia przedtozone przez Bayer Pharma AG zgodnie z art. 14 ust. 1
akapit pierwszy rozporzadzenia (WE) nr 1234/2008,

uwzgledniajac zgloszenie przedtozone przez Bayer Pharma AG zgodnie z art. 15 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 1234/2008,

! Dz.U.L 136 7 30.4.2004, str. 1.
2 Dz.U.L 334 712.12.2008, s. 7.
3 Dz.U.L 334 712.12.2008, s. 7.



uwzgledniajac opini¢ Europejskiej Agencji Lekow wydana w dniu 22 wrzesien 2011 r.
przez Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

2)

3)

(4)

)

(6)
(7)

(8)

Produkt leczniczy ,,Xarelto - rywaroksaban”, wpisany do wspdlnotowego rejestru
produktow leczniczych pod numerami EU/1/08/472/001-010 i dopuszczony do
obrotu decyzja Komisji C(2008)5680 z dnia 30 wrzesien 2008 r., speinia wymogi
dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001
r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi’,

Nalezy zatem przyznac¢ rozszerzenie, ktorego dotyczy wniosek.

Europejska Agencja Lekow powiadomita posiadacza pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu oraz Komisj¢ o swojej pozytywnej opinii w sprawie zmiany istotnej
typu Il oraz o potrzebie zmiany pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego ,,Xarelto - rywaroksaban” wpisanego do wspdlnotowego rejestru
produktow leczniczych pod numerami EU/1/08/472/001-010.

Europejska Agencja Lekow powiadomita posiadacza pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu oraz Komisjg¢ o swojej pozytywnej opinii w sprawie zmian niewielkich
zgtoszonych migdzy dniem 22 luty 2011 a 22 wrzesien 2011 .

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu musi by¢ zgodne w warunkami
ustanowionymi w zataczniku II do niniejszej decyzji. Zgodnie z art. 127a
dyrektywy 2001/83/WE Panstwa Cztonkowskie zapewniaja wprowadzenie w
zycie niektérych warunkéw zwiazanych z bezpieczenstwem 1 skutecznym
stosowaniem produktu leczniczego. W tym celu decyzja Komisji
K(2011)9758final z dnia 14.12.2011 jest jednocze$nie skierowana do Panstw
Cztonkowskich.

Nalezy przyja¢ zmiany, o ktére ztozone wniosek.

Nalezy zatem zaktualizowa¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu i
odpowiednio zmieni¢ decyzje C(2008)5680 z dnia 30 wrzesien 2008 r. Nalezy
takze zaktualizowaé wspdlnotowy rejestr produktow leczniczych.

Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinia Statego Komitetu ds.
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DECYZIJE:

Artykut 1

Decyzje K(2008)5680 zmienia si¢ nast¢pujaco:

Dz.U.L 311 z28.11.2001, s. 67.



1) W pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu dodaje si¢ nastgpujace zgloszenia zmian

niewielkich:

Numer wniosku

Zakres (numery UE, ktorych wniosek dotyczy)

EMEA/H/C/944/1A/14/G A.1, A.5.a) (EU/1/08/472/001-010)

EMEA/H/C/944/1B/13/G B.I1.b.2.b).2 (EU/1/08/472/001-010)

2) Nastepujace numery dodaje si¢ w art. 1 1 wpisuje si¢ do wspolnotowego rejestru
produktow leczniczych:

EU/1/08/472/011

EU/1/08/472/012

EU/1/08/472/013

EU/1/08/472/014

EU/1/08/472/015

EU/1/08/472/016

EU/1/08/472/017

EU/1/08/472/018

EU/1/08/472/019

EU/1/08/472/020

EU/1/08/472/021

Xarelto - 15 mg - Tabletka powlekana - Podanie doustne
(PP /alu) - 14 tabletek

Xarelto - 15 mg - Tabletka powlekana - Podanie doustne
(PP /alu) - 28 tabletek

Xarelto - 15 mg - Tabletka powlekana - Podanie doustne
(PP /alu) - 42 tabletek

Xarelto - 15 mg - Tabletka powlekana - Podanie doustne
(PP /alu) - 98 tabletek

Xarelto - 15 mg - Tabletka powlekana - Podanie doustne
(PP /alu) - 10x1 tabletek

Xarelto - 15 mg - Tabletka powlekana - Podanie doustne
(PP /alu) - 100x1 tabletek

Xarelto - 20 mg - Tabletka powlekana - Podanie doustne
(PP /alu) - 14 tabletek

Xarelto - 20 mg - Tabletka powlekana - Podanie doustne
(PP /alu) - 28 tabletek

Xarelto - 20 mg - Tabletka powlekana - Podanie doustne
(PP /alu) - 98 tabletek

Xarelto - 20 mg - Tabletka powlekana - Podanie doustne
(PP /alu) - 10x1 tabletek

Xarelto - 20 mg - Tabletka powlekana - Podanie doustne
(PP /alu) - 100x1 tabletek

- blister

- blister

- blister

- blister

- blister

- blister

- blister

- blister

- blister

- blister

- blister

3) zatacznik I zastgpuje si¢ tekstem znajdujacym si¢ w zataczniku I do niniejszej decyzji;



4) zatacznik II zastgpuje si¢ tekstem znajdujacym si¢ w zataczniku II do niniejszej
decyzji;

5) zalacznik III zastgpuje si¢ tekstem znajdujacym si¢ w zalaczniku III do niniejszej
decyzji;
Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do Przedsigbiorstwa Bayer Pharma AG, 13342 Berlin,
Deutschland.

Sporzadzono w Brukseli, 9.12.2011.

W imieniu Komisji
Paola TESTORI COGGI
Dyrektor Generalny



		2022-11-18T15:13:06+0100




