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VYBOR PRO HUMANNI LECIVE PRIPRAVKY
(CHMP)

STANOVISKO NA ZAKLADE POUZITI POSTUPU PODLE CL. 5 ODST. 11' PRO

Belanette a piipravky souvisejicich nazvu (viz piiloha I)
Mezinarodni nechranény nazev (INN): Drospirenon + Ethinylestradiol

PODKLADOVE INFORMACE

Belanette a ptipravky souvisejicich nazvil jsou kombinovana peroralni kontraceptiva, ktera obsahuji 0,02 mg
ethinylestradiolu a 3 mg drospirenonu.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) ptedlozil Zadost o zménu tykajici se postupu vzajemného uznavani
rozhodnuti o registraci lécivych piipravkll podle ¢lanku 5 nafizeni Komise (ES) €. 1084/2003. Postup
vzajemného uznavani byl zahajen dne 18. Cervna 2007. Referen¢nim ¢lenskym statem bylo Nizozemsko a
dotéenymi ¢lenskymi staty byla Belgie, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Francie, Irsko, Italie,
Kypr, Litva, LotySsko, Lucembursko, Mad’arsko, Malta, Némecko, Norsko, Polsko, Portugalsko, Rakousko,
Recko, Slovensko, Slovinsko, Spanélsko a Svédsko. Tyto ¢lenské staty nedokazaly dospét k dohodé ve véci
zmény rozhodnuti o registraci podle ¢l. 5 odst. 6 natizeni Komise (ES) ¢. 1084/2003. Mad’arsko informovalo
agenturu EMEA o diivodech neshody dne 12. fijna 2007.

Navrhovany koncept baleni, tak zvané pouzdro ve tvaru tasticky s produktem a piibalové informace zatavené
v prihledné folii, byl povazovan za zavazny problém z pohledu vefejnosti. Zataveni ve folii nelze ptijmout
jako vngjsi obal z dGvodu nebezpeci, ze v prubéhu pouzivani se produkt (pouzdra ve tvaru tasticky) oddéli
od pribalovych informaci. Navic Braillovo slepecké pismo neni mozné piecist pies vné¢jsi obal, protoze folie
je kluzka a pii dotyku se pohybuje.

Arbitrazni fizeni bylo =zahdjeno dne 18.fijna2007. Zpravodajem byl Dr. Jean-Louis Robert a
spoluzpravodajem Dr. Janos Borvendeg.

Na svém zasedani v prosinci 2007 se vybor CHMP na zédklad¢ vSech predlozenych udaji a védeckych
diskusi v rdmci vyboru usnesl na stanovisku, Ze pomér pifinost a rizik pfipravku Belanette a ptipravki
souvisejicich nazvl je pfiznivy, ze namitky vznesené Madarskem by nemély branit schvaleni zmény, o
kterou bylo pozadano, a ze souhrn udaji o pfipravku, oznaceni na obalu a piibalové informace referen¢niho
¢lenského statu by mély byt v kone¢né podobé dokonceny v pribéhu postupu koordina¢ni skupiny. Dne
13. prosince 2007 bylo vétSinou hlasii prijato kladné stanovisko.

Seznam nazvu lé¢ivych ptipravkid se naléza v piiloze 1.
Védecké zavéry jsou uvedeny v ptiloze I1.

Kone¢né stanovisko bylo pfepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 17. Cervna 2008.

! Ustanoveni ¢l. 5 odst. 11 natizeni Komise (ES) ¢. 1084/2003.
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