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Zyrtec og tilknyttede navne

Internationalt fadlesnavn (INN): cetirizin

BAGGRUNDSOPLY SNINGER

Zyrtec og tilknyttede navne, 10 mg filmovertrukne tabletter, 10 mg/ml orale drdber, 1 mg/ml ora
oplasning, er et laggemiddel mod allergi til lindring af naese- og gjensymptomer pa seesonbetinget og
tilbagevendende allergisk rhinitis og til lindring af kronisk idiopatisk urticaria.

Den 9. oktober 2007 indbragte Kommissionen en sag for EMEA i henhold til artikel 301 direktiv
2001/83/EF, med senere amndringer, med henblik pa harmonisering af de nationalt godkendte
produktresuméer, etikettering og indlaegsseddel for laagemidlet Zyrtec og tilknyttede navne.

Grundlaget for indbringel sen af sagen var, at der var afvigel ser mellem de produktresuméer, der var
godkendt for Zyrtec og tilknyttede navne i EU-medlemsstaterne, isser med hensyn til indikationer,
dosering, kontraindikationer og ssalige advarder.

Dette laagemiddel er opfart pa 2007-listen over lasgemidler, for hvilke produktresuméet skal
harmoniseres.

Proceduren indledtes den 18. oktober 2007. Indehaveren af markedsfaringstilladel sen fremsendte
yderligere oplysninger den 28. januar 2008.

Pasit mgde i maj 2008 var CHMP pa baggrund af alle de foreliggende oplysninger og de faglige
droftelser i udvalget af den opfattelse, at fordaget om harmonisering af produktresumé, etikettering og
indlaegsseddd var acceptabelt, og at aandringerne burde foretages.

CHMP afgav den 30. maj 2008 en positiv udtalelse, hvori udvalget anbefal ede harmonisering af
produktresumé, etikettering og indlagysseddel for Zyrtec og tilknyttede navne.

Listen over de pagad dende |aagemiddelnavne fremgar af bilag |. De faglige konklusioner findesi bilag
Il og det aandrede produktresumé og den aendrede etikettering og indlasgsseddel i bilag I11.

Europa-Kommissionen traf en afgarel se den 6. oktober 2008.
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