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Anpassung an Bezugszulassung

Vancomycin:
Harmonisierung der Produktinformationen und entsprechende Anderungen von Modul 3

zur Minimierung von Resistenzentwicklungen im Verfahren nach Art. 31 der RL 2001/83/EG

Hier:
Umsetzung des Durchfiihrungsbeschlusses der EU-Kommission (2017)6511 vom 21.9.2017

Arzneimittel: siehe Anlage 1
Kopie des Bescheids 75.02-3822-V-16946-18320/17: siehe Anlage2
Durchfiihrungsbeschluss der EU-Kommission: siehe Anlage 3

Sehr geehrte Damen und Herren,

im Bewertungsverfahren nach Art. 31 der Richtlinie 2001/83/EG zu Vancomycin-haltigen
Arzneimitteln liegt nun der Durchfiihrungsbeschluss der EU-Kommission (2017)6511 vor.

Zur nationalen Umsetzung fordern wir Sie auf, sich gemall § 29 AMG an die Bezugszulassung
anzupassen.

Hinsichtlich der Terminsetzung und des Wortlauts fiir die Anderungen in den Fach- und
Gebrauchsinformationen Ihrer betroffenen Arzneimittel verweisen wir auf unseren
Stufenplanbescheid 75.02-3822-V-16946-18320/17 vom 6. November 2017, den Sie in der Anlage als
Kopie erhalten.
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Die Anpassung an die Bezugszulassung ist dem BfArM unter Angabe des oben aufgefiihrten
Aktenzeichens mitzuteilen.

Fragen des Umgangs mit im Markt befindlicher Ware nach Einreichung der Anderungsanzeige sind
mit der fiir Ihr Unternehmen zustdndigen Landesbehorde abzustimmen.

Es wird ausdriicklich darauf hingewiesen, dass das Nicht-Vermarkten eines Arzneimittels kein Grund
dafiir ist, entsprechende Anderungen in den Produktinformationen nicht umzusetzen. Nach den
geltenden gesetzlichen Vorgaben ist das BfArM dazu verpflichtet, die aktuellen Texte der
Arzneimittel im Internet zur Verfiigung zu stellen, unabhangig von ihrem Vermarktungsstand.

Funktionsstruktur-Nummer

Bitte tragen Sie bei der Anzeige der wortwdrtlichen Umsetzung der Texte in das elektronische
Formular im Bemerkungsfeld die folgende Funktionsstruktur-Nummer (SKNR) ein:
SKNR 6503 (Stichwort: Vancomycin und Resistenzenminimierung).

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

gez. Dr. K. Stephan

Anlagen
Liste der Parallelimporte

Stufenplanbescheid
Durchfiihrungsbeschluss der EU-Kommission nebst Anhangen II und III



