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Remeron og tilknyttede navne

Internationalt fadlesnavn (INN): mirtazapin

BAGGRUNDSOPLY SNINGER

Remeron og tilknyttede navne, 15, 30 og 45 mg tabletter, 15, 30 og 45 mg smeltetabletter, 15 mg/ml oral
oplasning, er et noradrenergt og specifikt serotonergt antidepressivum, der er indiceret til behandling af
tilffadde af svea depression.

Den 11. oktober 2007 indbragte N.V. Organon en sag for EMEA i henhold til artikel 301 direktiv
2001/83/EF, med senere amdringer, for at harmonisere de nationalt godkendte produktresuméer (SPC),
indlaegsseddd og etikettering, herunder kvalitetsaspekter, for laagemidiet Remer on og tilknyttede navne.

Grundlaget for indbringelsen var, at der var afvigelser i produktresumeéerne (SPC), herunder
kvalitetsaspekter, for Remeron og tilknyttede navne, som er godkendt i alle EU-medlemsstaterne, med
henblik pa behandling af tilfad de af svear depression.

Proceduren blev indledt den 15. november 2007. Indehaveren af markedsf aringstilladel sen fremsendte
supplerende oplysninger den 19. marts 2008.

Pamedet i juni 2008 var CHMP, pa baggrund af de samlede fremlagte oplysninger og den faglige
droftelsei udvalget, af den opfattelse, at fordaget til harmonisering af produktresumé, etikettering og
indlagysseddel, herunder kvalitetsaspekterne, var acceptabelt, og at de falgelig burde aandres.

CHMP afgav en positiv udtalelse den 26. juni 2008, hvori udvalget anbefal ede harmonisering af
produktresumé, etikettering og indlagysseddel, herunder kvalitetsaspekter, for Remeron og tilknyttede
navne.

Listen over de pageddende laegemiddelnavne fremgar af bilag I. De faglige konklusioner findesi bilag I
og det aandrede produktresumé, etikettering og indlaggsseddel i bilag I11.

Europa-K ommissionen traf en afgarel se den 15. september 2008.
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