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Risperdal Consta a pripravky souvisejicich nazvi
Mezinarodni nechranény nazev (INN): risperidon

PODKLADOVE INFORMACE

Risperdal Consta a piipravky souvisejicich nazvii jsou antipsychotika urcena k udrzovaci lécbé
schizofrenie u pacientd aktualné stabilizovanych peroralnimi antipsychotiky. Je k dispozici ve forme
prasku s prodlouzenym uvolilovanim a suspenze pro ptipravu roztoku k intramuskularnimu podani.

Dne 24. cervence 2007 predlozila Evropska komise agentute EMEA zalezitost k pfezkoumani na zakladé
¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES, v platném znéni, s cilem sjednotit vnitrostatné schvalené souhrny udaja
o ptipravku, ozna¢eni na obalu a pribalové informace 1é¢ivého piipravku Risperdal Consta a pripravki
souvisejicich nazva.

Duivodem pro ptedlozeni zaleZitosti k pfezkoumani byly rozdily v souhrnech udajt o pfipravku (SPC) pro
ptipravek Risperdal Consta a piipravky souvisejicich nazvi schvalené v ¢lenskych statech EU s ohledem
na indikace, zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti a interakce s jinymi 1éCivymi piipravky a dalsi
formy interakci.

Tento 1éCivy piipravek patii do seznamu piipravkl z roku 2007, u kterych ma byt sjednoceno znéni
souhrni idaju o pripravku.

Postup prezkoumani byl zahajen dne 20. zati 2007. Drzitel rozhodnuti o registraci piedlozil dopliujici
informace dne 28. ledna 2008 a dne 28. dubna 2008.

Na svém zasedani v ¢ervenci 2008 vybor CHMP na zéakladé¢ vsech predlozenych udaji a védeckych
diskusi v ramci vyboru dospél k zaveéru, Ze navrh na sjednoceni znéni souhrnti udajti o pripravku,
oznaceni na obalu a ptibalovych informaci je piipustny a uvedené dokumenty by mély byt upraveny.

Vybor CHMP vydal dne 24. cervence 2008 kladné stanovisko, v némz doporucil sjednoceni souhrnit
udajt o pripravku, oznaceni na obalu a pfibalovych informaci pfipravku Risperdal Consta a ptipravki
souvisejicich nazva.

Seznam pftislusnych nazvi ptipravkl se naléza v ptiloze I. Védecké zavery jsou uvedeny v priloze 11

a upravené znéni souhrnti udaji o ptipravku, oznaceni na obalu a ptibalovych informaci v ptiloze III.

Evropska komise vydala pfislu§né rozhodnuti dne 7. fijna 2008.
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