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STANOVISKO NA ZAKLADE POUZITI POSTUPU PODLE CL. 29 ODST. 2!
Lansoprazol AbZ-Pharma 15 mg a 30 mg

Mezinarodni nechranény nazev (INN): Lansoprazolum

PODKLADOVE INFORMACE

Lansoprazol AbZ-Pharma (lansoprazolum) je inhibitorem protonové pumpy, ktery brani sekreci
zalude¢ni kyseliny. Pouziva se k 1écbé duodenalnich a Zaludecnich vfedd, refluxni ezofagitidy a
gastroesofagealniho refluxniho onemocnéni, k 1é¢bé a profylaxi zaludecnich a duodenalnich vied
souvisejicich s nesteroidnimi protizanétlivymi 1&Civy a Zollingerova-Ellisonova syndromu a
v kombinaci s pfislusnymi antibakterialnimi lé¢ebnymi rezimy k eradikaci infekce Helicobacter pylori
a prevenci opétovnych peptickych viedl u pacientd, ktefi trpéli viedovymi komplikacemi ve spojitosti
s infekci H. pylori.

Rozhodnuti o registraci ptipravku Lansoprazol AbZ-Pharma (15 mg a 30 mg) bylo dfive udéleno
spolecnosti ratiopharm GmbH ve Finsku, a to dne 7. listopadu 2003. Postup vzajemného uznavani byl
zahajen dne 16. zafi 2004. Referencnim ¢lenskym statem bylo Finsko a dotéenym ¢lenskym statem
Némecko. Clenské staty nedokéazaly dospét k dohodg, co se tyée vzajemného uznani rozhodnuti o
registraci udéleného referencnim clenskym statem. Némecko informovalo agenturu EMEA o
dtvodech neshody dne 15. prosince 2004.

Pti porovnani s referencnim piipravkem byly v ¢asti souhrnu udaji o ptfipravku vénované davkovani
zjistény zna¢né nesrovnalosti. Souhrn tdaji o pfipravku vyhotoveny pro referenéni produkt
v Némecku obsahuje konkrétni rozpisy davkovani pro kombinované uzivani lansoprazolu a antibiotik
doporucenych k eradikaci infekce Helicobacter pylori.

Arbitrazni ftizeni bylo zahdjeno dne 20. ledna 2005. Zpravodaji byli jmenovani Sif
Ormarsdottir/Tomas Salmonson a spoluzpravodaji Gottfried Kreutz/Julia Dunne. Drzitel rozhodnuti
o registraci poskytl pisemné vysvétleni dne 20. Cervence 2005.

Na svém zasedani v zafi 2005 Vybor pro humanni 1é¢ivé pripravky s ohledem na veskeré poskytnuté
udaje a védecké diskuse v ramci vyboru usoudil, Ze pomér pfinosu a rizika je u pripravku Lansoprazol
AbZ-Pharma pftiznivy. Vybor v souladu s ,,Body ke zvazeni ohledné znéni vybranych ¢asti souhrnu
udaji o piipravku tykajicich se eradika¢ni terapie Helicobacter pylori” schvalil zmény v souhrnu
udaju o pripravku, konkrétné v oddile 4.2 (Davkovani a zptisob podani) uvadéjicim doporucené davky
antibiotik. Dne 15. zafi 2005 bylo piijato kladné stanovisko.

Seznam dotcenych nazvi ptipravki je uveden v priloze I, védecké zavéry v pfiloze Il a souhrn udajt
o ptipravku v ptiloze III.

Konecéné stanovisko bylo pfepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 21 tnora 2006.

' C1. 29 odst. 2 smérnice 2001/83/ES, v platném znéni.
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