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ARVAMUS PARAST ARTIKLI 29 LOIKE 4' KOHAST ESILDIST
L ansoprazole ja sellega seotud nimetused
Rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus (INN): lansoprasool

TAUSTTEAVE

Lansoprazole 15 ja 30 mg gastroresistentsed kdvakapsid on geneerilised preparaadid, mis sisaldavad
toimeai nena lansoprasooli. Lansoprasool on prootonpumba inhibiitor, mis inhibeerib maochappe sekretsiooni
ja mida kasutatakse kaksteistsdrmiksoole haavandite ja healoomuliste machaavandite, gastrotsofageaalse
reflukshaiguse ja nendega seotud seisundite raviks.

TEVA UK Limited esitas taotlused Lansoprazole ja sellega seotud nimetuste, 15 ja 30 mg gastroresi stentsed
kdvakapdlid, vastastikuseks tunnustamiseks Uhendkuningriigi 9. detsembril 2005 valjastatud miiigiloa
alusal. Vastastikuse tunnustamise menetlust alustati 7. juunil 2006. Viiteliikmesriik oli Uhendkuningriik ja
asaomased liikmesriigid olid Austria, Belgia, TSehhi Vabariik, Taani, Soome, Prantsusmaa, Saksamaa,
Ungari, lirimaa, Madalmaad, Norra, Poola, Portugal, Slovaki Vabariik, Hispaania ja Rootsi. Need
liikmesriigid e joudnud viiteliikmesriigi antud mudgiloa vastastikuse tunnustamise suhtes kokkuleppele.
TSehhi Vabariik, Hispaania ja Portuga suunasid lahkarvamuse pdhjuse 30. novembril 2006 Euroopa
Ravimiametile |8bivaatamiseks.

Lahkarvamuse pohjuseks olid teatud liikmesriikide esitatud vastuvéited seoses rahvatervisega léhtuvalt
agjaolugt, et kuigi bioekvivalentsus oli tdendatud ravimi kasutamisel tihja kdhuga, ei olnud seda tehtud téis
k8huga kasutamise suhtes.

Vahekohtumenetlust alustati 14. detsembril 2006 kisimuste loetelu vastuvtmisega. Ettekandja oli dr Frits
Lekkerkerker ja kaasettekandja dr lan Hudson. Mitgiloa hoidja esitas 30. martsil 2007. aastal kirjalikud
selgitused.

Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee leidis oma 2007. aasta 18.—21. juunil toimunud koosolekul, et
vottes arvesse kdiki esitatud andmeid ja komiteesisest teaduslikku arutelu, on Lansoprazole ja sellega seotud
nimetuste kasulikkuse jariski suhe soodne; et TSehhi Vabariigi, Hispaania ja Portugali esitatud vastuvéited el
takista mudgiloa andmist ning et kehtiv ravimi omaduste kokkuvdte, mérgistus ja pakendi infoleht on
koordineerimisriihma menetluse kaigus heaks kiidetud [0plikud variandid. Positiivne arvamus voeti
konsensuse alusel vastu 21. juunil 2007.

Asjaomaste toodete nimetuste loetelu on esitatud | lisas, teaduslikud jareldused 11 lisas.

L&plik arvamus kinnitati Euroopa Komisjoni otsusena 18. septembril 2007.

! Muudetud direktiivi 2001/83/EU artikli 29 |8ige 4.
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