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DECYZJA KOMISJI
z dnia 20.8.2009

w sprawie odnowienia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla produktu
leczniczego przeznaczonego dla ludzi "Apidra - insulina glulisine", przyznanego
decyzja C(2004)3653

(JEDYNIE TEKST W JEZYKU NIEMIECKIM JEST AUTENTYCZNY)
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DECYZJA KOMISJI
z dnia 20.8.2009

w sprawie odnowienia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla produktu
leczniczego przeznaczonego dla ludzi "Apidra - insulina glulisine", przyznanego
decyzja C(2004)3653

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska,

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 zgtoszony 12 luty 2009 przez Sanofi-Aventis Deutschland
GmbH, na mocy art. 14 ust. 2 rozporzadzenia (EG) nr 726/2004, w celu odnowienia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla produktu leczniczego "Apidra - insulina
glulisine",

uwzgledniajac opini¢ Europejskiej Agencji ds. Produktow Leczniczych, wyrazona w
dniu 29 maj 2009 przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi,

uwzgledniajac dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z 6 listopada
2001 r. ustanawiajaca wspolnotowe przepisy dotyczace lekow przeznaczonych dla ludzi®,
a w szczeg6lnosci jej art. 61 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Z ponownego zbadania przez agencje ryzyka 1 korzySci w oparciu o
skonsolidowana dokumentacj¢ wynika, ze produkt leczniczy "Apidra - insulina
glulisine", wpisany do wspdlnotowego rejestru produktéw leczniczych pod
numerem(ami) EU/1/04/285/001-036 1 dopuszczony decyzja Komisji
C(2004)3653 z 27 wrzesien 2004, spelnia wymogi dyrektywy 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie

! Dz.U.L 136 2 30.4.2004, str. 1.
2 Dz.U.L 311 z28.11.2001, str. 67.
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wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych
u ludzi®.

(2)  Nalezy zatem odnowi¢ pozwolenie na wprowadzenie do obrotu wygasajace w
dniu 29 wrzesien 2009.

3) Sanofi-Aventis Deutschland GmbH przedtozyto zgodnie z art. 61 ust. 3
dyrektywy  2001/83/WE  zawiadomienie (zawiadomienia) o zmianach

dotyczacych sposobu etykietowania lub tresci ulotki, ktore nie byly ujgte w
decyzji K(2004)3653 z dnia 27 wrzesien 2004 r.

4) srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinia statlego komitetu do
spraw lekoéw przeznaczonych dla ludzi,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DECYZIJE:

Artykut 1
Odnawia si¢ pozwolenie na wprowadzenie do obrotu przyznane decyzja K(2004)3653 z
dnia 27 wrzesien 2004 1 wygasajace w dniu 29 wrzesien 2009.

Artykut 2
Decyzje K(2004)3653 zmienia si¢ nastgpujaco:

1) Dodaje si¢ do zaktualizowanego pozwolenia na wprowadzenie do obrotu nastgpujaca
list¢ zawiadomien o zmianach dotyczacych sposobu etykietowania lub tresci ulotki.

Numer wniosku Zatacznik (numery UE, ktorych wniosek dotyczy)

EMEA/H/C/557/N/21 IITA (EU/1/04/285/001-036)

2) zalacznik I zastepuje sig tekstem znajdujacym si¢ w zataczniku I do niniejszej decyz;ji;

3) zalacznik II zastgpuje si¢ tekstem znajdujacym si¢ w zalaczniku II do niniejsze;j
decyzji;

4) zalacznik III zastgpuje si¢ tekstem znajdujacym si¢ w zalaczniku III do niniejszej
decyzji;

} Dz.U.L 311 z28.11.2001, str. 67.
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Artykul 3

Niniejsza decyzja skierowana jest do Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926
Frankfurt am Main, Deutschland.

Sporzadzono w Brukseli, 20.8.2009

W imieniu Komisji
Heinz ZOUREK
Dyrektor Generalny
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