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STANOVISKO NA ZAKLADE POUZITI POSTUPU PODLE CLANKU 30 PRO
Efexor a pripravky souvisejicich nazvi

Mezinarodni nechranény nazev (INN): venlafaxin

POKLADOVE INFORMACE

Efexor, 25 mg, 37,5 mg, 50 mg, 75 mg, tablety, je antidepresivum indikované k 1é¢b¢ epizod zavazné
deprese a jako prevence opétovného vyskytu epizod zavazné deprese.

Dne 3. kvétna 2007 predlozila Evropska komise agentute EMEA zalezitost k prezkoumani na zakladé
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES, v platném znéni, s cilem sjednotit vnitrostatné schvalené souhrny udaji
o ptipravku, oznaceni na obalu a piibalové informace 1é¢ivého piipravku Efexor.

Dtivodem pro piedloZeni zalezitosti k pfezkoumani byly rozdily v souhrnech udajt o ptipravku pro
ptipravek Efexor schvélené v ¢lenskych statech EU v souvislosti s 1écbou epizod zavazné deprese a
prevenci opétovného vyskytu epizod zavazné deprese.

Tento 1éCivy piipravek patii do seznamu pfipravkl z roku 2007, u kterych ma byt sjednoceno znéni
souhrnti udajl o ptipravku.

Postup ptezkoumani byl zahajen dne 24. kvétna 2007. Drzitel rozhodnuti o registraci predlozil dopliujici
informace dne 26. zati 2007.

Na svém zasedani v ¢ervenci 2008 vybor CHMP na zéklad¢ vSech predloZenych udaji a védeckych
diskusi v ramci vyboru dospél k zavéru, Ze navrh na sjednoceni znéni souhrni tdajt o pripravku, oznaceni
na obalu a ptibalovych informaci je pfipustny a uvedené dokumenty by mély byt upraveny.

Vybor CHMP vydal dne 24. ¢ervence 2008 kladné stanovisko, s naslednou revizi dne 25. zati 2008,
v némz doporudil sjednoceni souhrndi idajli o pfipravku, oznaceni na obalu a pfibalovych informaci
pripravku Efexor.

Seznam piislusnych nazvi pripravkil se naléza v ptiloze 1. Védecké zavéry jsou uvedeny v piiloze II
a upraven¢ znéni souhrnil idajti o ptipravku, oznaceni na obalu a piibalovych informaci v ptiloze III.

Evropska komise vydala ptislusné rozhodnuti dne 28. listopadu 2008.
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