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VYBOR PRO HUMANNI LECIVE PRIPRAVKY
(CHMP)

STANOVISKO NA ZAKLADE POUZITI POSTUPU PODLE CLANKU 31 PRO

Agreal a pripravky souvisejicich nazvi (viz priloha I)

Mezinarodni nechranény nazev (INN): Veraliprid

PODKLADOVE INFORMACE*

Veraliprid je od roku 1979 schvalen k 1é€bé vazomotorickych pfiznakil (navaly horka) spojenych s
menopauzou.

Veraliprid byl registrovan v 6 clenskych statech EU: v Belgii, Francii, Italii, Lucembursku a
Portugalsku. Az do ¢ervna 2005 byl veraliprid dostupny také ve Spanélsku.

Dne 7. zati 2006, po stazeni piipravku veraliprid ze Spanélského trhu na zakladé zprav o zéavaznych
vedlejSich ucincich na nervovy systém, piedlozila Evropska komise podle clanku 31 smernice
2001/83/ES ptedala zalezitost agentuie EMEA.

Posuzovaci fizeni bylo zahajeno dne 21.zafi 2006. Zpravodajem byl jmenovan Eric Abadie a
spoluzpravodajkou Barbara van Zwieten-Boot. Drzitel rozhodnuti o registraci predlozil pisemné
vysvétleni dne 4. ledna 2007. Ustni vysvétleni bylo podano dne 20. ¢ervna 2007.

Dne 19. Cervence 2007 na zakladé vyhodnoceni dostupnych udajii a hodnoticich zprav zpravodajt
vybor CHMP usoudil, Ze pomér piinosu a rizik 1é¢ivych piipravki obsahujicich veraliprid je negativni
a ptijal proto stanovisko, v kterém doporucuje stazeni rozhodnuti o registraci vSech 1éCivych ptipravka
obsahujicich veraliprid.

Seznam nazvu léc¢ivého pripravku je uveden v priloze 1.

Védecké zavéry jsou uvedeny v ptiloze 1.

Konec¢né stanovisko bylo piepracovano na rozhodnuti Evropské komise dne 1. fijna 2007.

* Poznamka:
Informace uvedené v tomto dokumentu a pfilohach odrazeji stanovisko vyboru CHMP ze dne 19. ¢ervence 2007.
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