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Joxymenrt 3a cipaBka EMEA/CHMP/674036/2008

KOMMTET I10 JIEKAPCTBEHUMTE IIPOJAYKTHU 3A XYMAHHA YIIOTPEBA (CHMP)

CTAHOBUIIE, TIOCJEABAIIO CE3UPAHE CBI'JIACHO YJIEH 30 3A
Efexor u cpoanu umMeHna

MesxaynapoaHo HenateHToBano ume (INN): BeHnadakcun

OBIIA UHOOPMALIUA

Efexor Tabnetku 25 mg, 37,5 mg, 50 mg, 75 mg npeacTarisIBa aHTHACTIPECAHT, IIOKa3aH 3a JICUCHUETO Ha
CEPUO3HU JICIPECUBHU CIH30/1 U 33 IPEBEHIIMS Ha PEIMIMBY Ha CEPHO3HU JCTIPECHBHH SITU30/IH.

Ha 3 maii 2007 r. Komucusita cesupa EMEA cwriacuo unen 30 ot Hupektusa 2001/83/EQO, kakTo e
W3MEHEHa, C 11Tl []a ce YeJHAKBAT 0J00pPCHUTE Ha HAIIMOHATHO HUBO KPAaTKH XapaKTEPUCTUKHU Ha
npoxaykta (KXII), tanHu BBpXy ONMakoBKaTa U JIMCTOBKA 3a JIeKapcTBeHMs poaykT Efexor.

OCHOBaHHETO 32 Ce3MpaHe € HATMYMETO HAa HEChOTBETCTBUS B KPATKUTE XapaKTEPUCTHKHU HA IPOAYKTa
(KXTI) 3a Efexor, onoOpenu ot abpxaBure-uwieHkd Ha EC, 1o oTHOIIEHHE Ha JICUEHUETO Ha CEPUO3HU
JISTIPECUBHU €TH30/H U 3a TIPEBEHIUATA Ha PEUUANBY HA CEPUO3HH JIETIPECUBHU €TIA30/IH.

JlexapcTBEHUAT MPOJYKT € BKIIFOUEH B cruchka 3a 2007 r. ¢ mpoayktu, uuuto KXII ca onpenenenu 3a
yeIlHaKBsIBaHE.

[Ipouenypara 3amousa Ha 24 maii 2007 r. [IpuTexkaTenaT Ha pa3peluIeHHETo 3a ynorpeda mpeaocTass
JnombiHUTENnHA nHpopManus Ha 26 centemBpu 2007 .

[To Bpeme Ha 3acenanueto cu mpe3 toiu 2008 T. B CBeTIMHATA Ha LSUIOCTHATA MPEAOCTaBeHa HHPOpMAaLUs
1 Hay4HOTO oOchxkaaHe B pamkuTe Ha Komurera, CHMP uzpassiBa cTaHOBHIIETO, Y€ NPEATIOKEHUETO 3a
yeIHaKBSIBaHE Ha KPAaTKUTE XapaKTePUCTUKU Ha MPOLYKTA, JAHHUTE BHPXY ONAKOBKAaTa M JHCTOBKATA €
MIPUEMJIIHBO U Y€ Te TpsiOBa na ObIaT H3MEHEHH.

Ha 24 ronu 2008 r. CHMP u3pazsiBa nOJ0KUTETHO CTAHOBUIIE, KOETO BIOCIEACTBUE € Mpepas3riieJaHo Ha
25 cenremBpu 2008 r. 1 penopbuBa yenHakasaneto Ha KXII, naHHUTE BHPXY OMaKOBKaTa M JINCTOBKATa
3a Efexor.

B npunoxxenue I e nageH cnuchbKbT C MMEHATa Ha 3acerHAaTUTE NpoayKTu. Hayunure 3axiitoueHus ca
npenctasern B [Ipunoskenne Il 3aenHo ¢ m3MeHEeHUTE KpaTKa XapaKTepUCTHKA HA TIPOAYKTA, JAHHU BPXY
onakoBKarta u jauctoBka B [Ipunoxenue I1I.

Pemenunero Ha EBpomneiickata komucus € u3aaneHo Ha 28 soemBpu 2008 T.
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