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COMITE DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO
(CHMP)

DICTAMEN EMITIDO COMO RESULTADO DE UN ARBITRAJE EN VIRTUD DEL
ARTICULO 30 PARA

Risperdal Constay nombres asociados

Denominacién Comun Internacional (DCI): risperidona

INFORMACION GENERAL

Risperdal Constay nombres asociados es un antipsicotico indicado para € tratamiento de mantenimiento
de la esquizofrenia en pacientes gue estan estables con antipsicoticos orales. El medicamento se presenta
en polvo y disolvente de liberacion prolongada para suspension parainyeccion intramuscular.

El 24 dejulio de 2007, la Comision Europea presentd ala EMEA una peticion de arbitrgje, de
conformidad con €l articulo 30 de la Directiva 2001/83/CE, modificada, para armonizar € resumen de las
caracteristicas del producto (RCP), € etiquetado y el prospecto autorizados en cada pais para e
medicamento Risperdal Constay nombres asociados.

El fundamento de la peticion de arbitraje erala existencia de discrepancias en los restimenes de las
caracteristicas del producto (RCP) de Risperdal Constay nombres asociados aprobados en |os Estados
miembros de la UE en | os apartados indicaciones, advertenciasy precauciones especiaes de empleo e
interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion.

Este medicamento figura en lalista de productos paralos que en 2007 se solicité la armonizacion del
RCP.

El procedimiento seinicio el 20 septiembre 2007. El titular de la autorizacién de comercializacion
present6 informacion complementariael 28 de eneroy el 28 de abril de 2008.

En su reunion de julio de 2008, el CHMP, tras considerar todos |os datos presentados y €l debate
cientifico en el seno del Comité, considerd que la propuesta de armonizar € RCP, € etiquetado y €l
prospecto era procedente y que, por tanto, debian modificarse.

El CHMP emitié un dictamen favorable el 24 dejulio de 2008 en €l que recomendaba la armonizacion del
RCP, € etiquetado y el prospecto de Risperdal Constay nombres asociados.

La correspondiente lista de los nombres figura en el anexo |. Las conclusiones cientificas figuran en €
anexo I, y el RCP, € etiquetado y el prospecto modificados en € anexo 1.

La Comision Europea adoptd una Decision € 7 de octubre de 2008.
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