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VYBOR PRO HUMANNI LECIVE PRIPRAVKY (CHMP)
STANOVISKO NA ZAKLADE POUZITI POSTUPU PODLE CLANKU 29, ODST. 2
Rigevidon
Mezinérodni nechranény nazev (INN): levonorgestrel a ethinylestradiol

PODKLADOVE INFORMACE

Rigevidon je kombinované oralni kontraceptivum (COC) obsahujici 150ug levonorgestrelu (LNG) a
30ug ethinylestradiolu (EE2)

Rozhodnuti o registraci pripravku Rigevidon udelilo Dansko spolecnosti Medimpex France SA dne
10. biezna 2003. Zadost 0 vzgemné uznavani tykagjici se Rigevidonu byla Dansku podana a postup
vzéjemného uznavani byl zahgjen dne 30. dubna 2004.

K posuzovacimu tizeni dalo podnét Nizozemsko s ohledem na kritéria pro prijeti farmakokinetickych
parametru (uvedend v bioekvivalentnich studiich), kterd bude, mé&li byt Rigevidon povazovan za
|&Sivy pripravek s Uzkym terapeuti ckym rozmezim, pravdépodobné tieba zprisnit.

Rozhod¢i rizeni bylo zahgeno dne 16. z&'i 2004.
Na svém zasedani v lednu 2005 se CHMP na zakladé vSech predl oZzenych Gdaju a po védecké rozprave

v rdmci vyboru usneslo na stanovisku, Ze by rozhodnuti o registraci mélo byt udéleno. Dne 20. ledna
2005 tedy bylo pfijato kladné stanovisko.

Seznam prisluSnych nazva pripravkiu se nalézav priloze |. Védecké zavéry jsou uvedeny v prilozell a
souhrn Gdaju o pripravku v prilozelll.

Konedné stanovisko byl o prepracovano narozhodnuti Evropské komise ze dne 10 kvétna 2005.
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