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UDTALELSE SOM FALGE AF EN SAG INDBRAGT | HENHOLD TIL ARTIKEL 30 0OM
Efexor Depot og tilknyttede navne

Internationalt fadlesnavn (INN): venlafaxin

BAGGRUNDSOPLY SNINGER

Efexor Depot, 37,5 mg, 75 mg, 150 mg, depotkapsler, harde, er et antidepressivt lasgemiddel til behandling
af svaae depressive episoder, til forebyggelse af recidiverende svaare depressive episoder, til behandling af
social angst, panikangst med eller uden agorafobi og generaliseret angst.

Den 3. ma 2007 indbragte Kommissionen en sag for EMEA i henhold til artikel 30 i direktiv 2001/83/EF,
med senere aandringer, med henblik pa harmonisering af de nationalt godkendte produktresuméer,
etikettering og indlasgsseddel for lasgemidlet Efexor Depot.

Grundlaget for indbringelsen af sagen var, at der var afvigelser mellem de produktresuméer, der var
godkendt for Efexor Depot i EU-mediemsstaterne, med hensyn til behandling af svaare depressive episoder,
til forebyggelse af recidiverende svaare depressive episoder, behandling af social angst, panikangst med
eller uden agorafobi og generaliseret angst.

Dette lasggemiddel er opfert pa 2007-listen over lagemidler, for hvilke produktresuméet skal harmoniseres.

Proceduren indledtes den 24. maj 2007. Indehaveren af markedsfaringstilladel sen fremsendte yderligere
oplysninger den 26. september 2007.

Pasit megdei juli 2008 var CHMP pé baggrund af alle de foreliggende oplysninger og de faglige dreftel ser
i udvalget af den opfattelse, at fordaget om harmonisering af produktresumé, etikettering og
indleegsseddel var acceptabelt, og at aandringerne burde foretages.

CHMP afgav en positive udtalel se den 24. juli 2008 efterfulgt af en revideret udtalelse den 25. september
2008 hvori udvalget anbefalede harmonisering af produktresumé, etikettering og indlagysseddel for Efexor
Depot.

Listen over de pagad dende |aagemiddelnavne fremgér af bilag |. De faglige konklusioner findesi bilag 11
0g det amdrede produktresumé og den amndrede etikettering og indlaegsseddel i bilag I11.

Europa-Kommissionen traf en afgarel se den 28. november 2008.
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