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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 19.12.2024

kterym se méni registrace udélena rozhodnutim C(2014)1734(final) pro veterinarni
1é¢ivy pripravek ,,Equisolon - Prednisolon“

(Text s vyznamem pro EHP)

(POUZE NIZOZEMSKE ZNENT JE ZAVAZNE)
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 19.12.2024

kterym se méni registrace udélena rozhodnutim C(2014)1734(final) pro veterinarni
1é¢ivy pripravek ,,Equisolon - Prednisolon*

(Text s vyznamem pro EHP)

(POUZE NIZOZEMSKE ZNENI JE ZAVAZNE)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018
o veterinarnich 1é¢ivych piipravcich a o zruSeni smérnice 2001/82/ES!, a zejména na ¢l. 67
odst. 2 uvedeného natizeni,

vzhledem k témto duvodum:

(1) Dne 16. Cervenec 2024 piedlozila spolecnost Le Vet B.V. zadost o zménu v souladu s
¢l. 62 odst. 1 natizeni (EU) 2019/6 v souvislosti s rozhodnutim C(2014)1734(final).

(2) Stanovisko Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky vydané Vyborem pro veterinarni
1é¢ivé pripravky dne 7. listopad 2024 je ke zmén¢ podminek rozhodnuti o udéleni
registrace ptiznivé.

3) Rozhodnuti C(2014)1734(final) by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno
a jeho ptilohy by mély byt nahrazeny.

4) Je vhodné stanovit datum, do kterého by méla byt zména provedena.

(%) Opatieni stanovena timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru
pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Clanek 1
Rozhodnuti C(2014)1734(final) se méni nasledovné:
1) ptiloha I se nahrazuje znénim uvedenym v pfiloze I tohoto rozhodnuti;
2) priloha II se nahrazuje znénim uvedenym v piiloze II tohoto rozhodnuti;

3) ptiloha III se nahrazuje znénim uvedenym v pfiloze III tohoto rozhodnuti;

Clanek 2

1. Zmény podminek registrace uvedené v ¢lanku 1 se povoluji ode dne oznameni tohoto
rozhodnuti.

! Ut vést. L 4, 7.1.2019, s. 43.
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2. VSechny zmény vyplyvajici z tohoto rozhodnuti se provedou do dvanacti méesicli ode dne
ptijeti tohoto rozhodnuti.

Clanek 3
Toto rozhodnuti je uréeno spolecnosti Le Vet B.V., Wilgenweg 7, 3421 TV Oudewater,
Nederland.

V Bruselu dne 19.12.2024

Za Komisi

Sandra GALLINA
generalni reditel
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