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STANOVISKO NA ZAKLADE POSTUPU PODLE CLANKU 30 PRO

Remeron a piipravky souvisejicich nazvi

Mezinarodni nechranény nazev (INN): mirtazapin

PODKLADOVE INFORMACE

Remeron a ptipravky souvisejicich nazva, 15, 30 a 45mg tablety, 15, 30 a 45mg tablety rozpustné v
ustech, 15 mg/ml peroralni roztok, je noradrenergni a specifické serotoninergni antidepresivum urcené
k 1é€bé epizod tézké deprese.

Dne 11. fijna 2007 ptedlozila spolecnost N.V. Organon agentuie EMEA zaleZitost k pfezkoumani na
zakladg ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES, v platném znéni, aby se sjednotily vnitrostatné schvalené souhrny
udajt o pripravku, oznaceni na obalu a piibalové informace véetné kvalitativnich hledisek 1é¢ivého
ptipravku Remeron a pfipravkil souvisejicich nazvu.

Zakladem pro piedloZeni zalezitosti k pfezkoumani byly rozdily v souhrnech tdajti o pfipravku véetné
kvalitativnich hledisek pro pfipravek Remeron a piipravky souvisejicich nazvii schvalené v ¢lenskych
statech EU s ohledem na 1éCbu epizod tézké deprese.

Postup pfezkoumani byl zahajen dne 15. listopadu 2007. Drzitel rozhodnuti o registraci piedlozil
dopliujici informace dne 19. biezna 2008.

Na svém zasedani v ¢ervnu 2008 vybor CHMP na zaklad¢ celkovych ptedlozenych udajii a védeckych
diskusi v ramci vyboru dospél k zaveéru, Ze navrh na sjednoceni znéni souhrnt udajti o pripravku, oznaceni
na obalu a piibalovych informaci véetn¢ kvalitativnich hledisek je ptipustny a uvedené dokumenty by
mély byt upraveny.

Vybor CHMP vydal dne 26. ¢ervna 2008 kladné stanovisko, v némz doporucil sjednotit souhrny udajt o
ptipravku, oznaceni na obalu a pfibalové informace vcetné kvalitativnich hledisek ptipravku Remeron
a piipravkl souvisejicich nazvi.

Seznam dot¢enych nazvi pripravki je uveden v ptiloze I, védecké zavery v ptiloze Il a upravené znéni
souhrnu 1daju o pripravku, oznaceni na obalu a piibalové informace v ptiloze III.

Evropska komise vydala pfislu$né rozhodnuti dne 15. zati 2008.
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