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Rigevidon
Internationalt fadlesnavn ( INN): levonorgestrel og ethinylestradiol

BAGGRUNDSOPL YSNINGER

Rigevidon er et kombineret orat kontraceptivum (COC), som indehol der 150ug levonorgestrel (LNG)
og 30ug ethinylestradiol (EE2).

Danmark udstedte den 10. marts 2003 en markedsfaringstilladel se for Rigevidon til Medimpex France
SA. Ansggningen for Rigevidon om gensidig anerkendelse blev indgivet til Danmark, og proceduren
for gensidig anerkendel se indl edtes den 30. april 2004.

Indbringelsesproceduren blev foranlediget af Nederlandene i forbindedse med kriterierne i
bi csekviva ensundersggelser for godkendelse af de farmakokinetiske parametre, som muligvis burde
strammes, hvis Rigevidon kunne betragtes som e lagemiddd med sneever terapeutisk
virkningsbredde.

Vol dgiftsproceduren indledtes den 16. september 2004.

Pa sit made i januar 2005 var CHMP pa grundlag af de saml ede forelagte oplysninger og den faglige
draftdse i udvalget af den opfattdse at der skulle udstedes en markedsferingstilladelse Der blev
afgivet en positiv udtd dse den 20. januar 2005.

Listen over de paged dende | asgemidde navne fremgér af bilag |. De faglige konklusioner findes i bilag
Il og produktresuméet i bilag I11.

Den enddlige udtalelse blev omdannet til en afgerdse truffet af Europa-Kommissionen den 10 mgj
2005.
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