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STANOVISKO NA ZAKLADE POUZITI POSTUPU PODLE CL. 29 ODST. 4!
Lansoprazol a pripravky souvisejicich nazvi

Mezinarodni nechranény nazev (INN): lansoprazol

PODKLADOVE INFORMACE

Lansoprazol, 15 mg a 30 mg enterosolventni tvrdé tobolky, je genericky pfipravek, ktery obsahuje Gi¢innou
latku lansoprazol. Lansoprazol je inhibitor protonové pumpy, ktery brani sekreci zaludecni kyseliny,
apouziva se klécbe duodendlnich a benignich Zalude¢nich viedd, refluxni ezofagitidy a souvisejicich
onemocnéni.

Spole¢nost TEVA UK Limited pfedlozila Zadosti o vzajemné uzndvani Lansoprazolu a pfipravka
souvisejicich nazva, 15 mg a 30 mg, enterosolventni tvrdé tobolky, na zaklad¢ rozhodnuti o registraci
udélené¢ho Spojenym kralovstvim dne 9. prosince 2005. Postup vzajemného uznavani byl zahajen dne
7. &ervna 2006. Referenénim &lenskym statem bylo Spojené kralovstvi a dotéenymi staty byly Belgie, Ceska
republika, Dansko, Finsko, Francie, Irsko, Mad’arsko, Némecko, Nizozemsko, Norsko, Polsko, Portugalsko,
Rakousko, Slovenska republika, Spanélsko a Svédsko. Tyto &lenské staty nedokazaly ve véci vzajemného
uznani rozhodnuti o registraci udéleného referenénim ¢lenskym stitem dospét k dohodg. Ceska republika,
Spanélsko a Portugalsko informovaly agenturu EMEA o diivodech neshody dne 30. listopadu 2006.

Dtivodem neshody byla skutecnost, ze nekteré ¢lenské staty vznesly namitky tykajici se otazek vefejného
zdravi zalozené na tom, Ze zatimco se prokazala bioekvivalence pfipravku ve stavu nalacno, stejné vysledky
se neprojevily po pfijeti potravy.

Arbitrazni fizeni bylo zahajeno dne 14. prosince 2006 pfijetim seznamu otazek. Zpravodajem byl Dr. Frits
Lekkerkerker a spoluzpravodajem Dr. lan Hudson. Drzitel rozhodnuti o registraci poskytl pisemné
vysvétleni dne 30. biezna 2007.

Na svém zasedani ve dnech 18.-21. cervna 2007 se vybor CHMP na zékladé vSech ptedlozenych udaji a
veédecké diskuse v ramci vyboru usnesl na stanovisku, ze pomér piinosu a rizik pro ptipravek Lansoprazol
a ptipravky souvisejicich nazvil je piiznivy, Ze namitky, které vznesla Ceskd republika, Spanélsko a
Portugalsko, by nemély branit udéleni rozhodnuti o registraci a ze souhrn daji o pfipravku, oznaceni na
obalu a ptibalové informace v soucasné podobé¢ jsou konecnymi verzemi vypracovanymi v priabéhu postupu
koordinaéni skupiny. Dne 21. ¢ervna 2007 bylo vzajemnou shodou ptijato kladné stanovisko.

Seznam prtislusnych nazvi ptipravkl je uveden v ptiloze 1. Védecké zaveéry jsou uvedeny v ptiloze II.

Konecné stanovisko bylo piepracovano na rozhodnuti Evropské komise dne 18. zati 2007.

"Cl. 29 odst. 4 smérnice 2001/83/ES v platném znéni.
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