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STANOVISKO NA ZAKLADE POSTUPU PODLE CLANKU 30
Xefo a souvisejici nazvy

Mezinarodni nechranény nazev (INN): lornoxikam

PODKLADOVE INFORMACE

Xefo a souvisejici nazvy, 4 mg a 8§ mg potahované tablety, 8 mg rychla potahovana tableta a 8 mg prasek a
rozpoustédlo pro injekéni roztok, je nesteroidni antiflogistikum (NSAID) pouzivané pro kratkodobou
ulevu od akutni mirné az sttedné silné bolesti, symptomatickou ulevu od bolesti a zanétu u osteoartritidy a
symptomatickou ulevu od bolesti a zdnétu u revmatoidni artritidy.

Dne 16. kvétna 2006 predlozila spole¢nost Nycomed Danmark Aps agentufe EMEA zalezitost k pfezkumu
podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES s cilem sjednotit souhrny udaji o pripravku (SPC), ptibalové
informace a udaje na obalu schvalené na narodni urovni pro piipravek Xefo a pfipravky souvisejicich
nazvu.

Zakladem pro predlozeni zalezitosti k prezkumu byly rozdily v souhrnech tdajt o pfipravku pro piipravek
Xefo a souvisejici ndzvy schvélené v Clenskych statech EU, tykajici se kratkodobé ulevy od akutni mirmné
az stiedné silné bolesti, symptomatické ulevy od bolesti a zdnétu u osteoartritidy a symptomatické tulevy
od bolesti a zanétu u revmatoidni artritidy.

Postup ptezkumu byl zahdjen dne 2. ¢ervna 2006. Drzitel rozhodnuti o registraci piedlozil dopliujici
informace dne 21. zati 2006 a 12. ledna 2007.

Béhem zasedani v unoru 2007 vybor CHMP na zaklad¢ ptedlozenych tidaji a védeckych diskusi v ramci
vyboru dospél k zavéru, Ze navrh na sjednoceni znéni SPC, ptibalovych informaci a oznaceni na obalu je
pripustny a uvedené dokumenty by mély byt upraveny.

Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky (CHMP) vydal dne 22. tinora 2007 kladné stanovisko, v némz
doporucil sjednotit informace v SPC, oznacenich na obalu a ptibalovych informacich piipravku Xefo a
ptipravki souvisejicich nazvi.

Seznam dotéenych nazvu ptipravki je uveden v piiloze I, védecké zavéry v priloze Il a upraveny souhrn
udaju o pripravku, oznaceni na obalu a pfibalové informace v piiloze I11.

Rozhodnuti vydala Evropska komise dne 29. kvétna 2007.
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