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COMITE DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO (CHMP)

DICTAMEN TRAS UNA REMISION EN VIRTUD DEL APARTADO 2 DEL ARTICULO 29
Rigevidon
Denominacion Comn Internacional (DCI): levonorgestrel y etinilestradiol

INFORMACION GENERAL

Rigevidon es un anticonceptivo oral combinado (AOC) que contiene 150ug de levonorgestrd (LNG) y
30ug de dinilestradiol (EE2).

El 10 de marzo de 2003, Dinamarca concedia una autorizacién de comercializacion a Medimpex
France SA. La solicitud de Reconocimiento Mutuo para Rigevidon fue presentada a Dinamarca y €
Procedi miento de Reconoci miento Mutuo seinicio € 30 de abril de 2004.

El procedimiento de remision fue iniciado por los Paises Bgjos en rdacion con los criterios de
aceptacion, en estudios de bioequivalencia, de parametros farmacocinéticos que podrian tener que ser
restringidos s Rigevidon se considerara como un producto medicinal con un estrecho rango
terapéuti co.

El procedimiento de arbitrgjeseinicié & 16 de septiembre de 2004.

Durante su reunion de enero de 2005 d CHMP, alaluz de los datos globd es presentados y € debate
cientifico celebrado en d Comité, considerd que deberia concederse una autorizacién comercial. El 20
de enero de 2005 se adoptd un di ctamen positivo.

Lalistade nombres del producto concernidos figuraen d Anexo |. Las conclusiones cientificas, por su
parte, se proporcionan en € Anexo Il, junto con € Resumen de las Caracteristicas de Producto
(Anexo I11).

La Comision Europea convirtio € dictamen final en unaDecision € 10 de mayo de 2005.
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