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INIMTERVISHOIUSKASUTAVATE RAVIMITE KOMITEE

ARVAMUS PARAST ARTIKLI 29 LOIKE 2 JARGSET ESILDIST
Rigevidon
Rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus (INN): levonor gestred ja etintitl 6stradiool

TAUSTATEAVE

Rigevidon on kombineeritud rasestumisvastane vahend, mis sisaldab 150 ug levonorgestreeli ja 30 pg
etiniul dstradiooli.
Taani andis Rigevidoni mitgiloa firmale Medimpex France SA 10. mértsil 2003. Taanile esitati

Rigevidoni vastastikuse tunnustamise tactlus ning 30. aprillil 2004 algatati vastastikuse tunnustamise
menetlus.

Madamaad algatasid aga esildise menetluse bioekvivaentsusuuringutel  rakendatavate
farmakokineetili ste parameetrite aktsepteeritavuse kriteeriumide suhtes, mida ol eks tdendoliselt tarvis
karmistada, kui lugeda Rigevidon kitsa terapeutilise toimega ravimiks.

V ahekohtumenetl us algas 16. segptembril 2004.

Tuginedes kdigile esitatud andmete e ja komitee sisesele arutd ul e, jdudis i nimtervishoius kasutatavate
ravimite komitee oma 2005. aasta jaanuari koosol ekul seisukohae, et ravimile tuleks anda muigiluba
Seetttu vOeti 20. jaanuaril 2005 vastu positiivne arvamus.

Vastavate tootenimede loetelu on esitatud | lisas. Teaduslikud jéreldused on vélja toodud |1 lisas ning
toote omaduste kokkuvéte 11 lisas.

See |8ppotsus kinnitati Euroopa Komisjoni otsusena 10 mail 2005.
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