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INIMRAVIMITE KOMITEE

ARVAMUS PARAST ARTIKLI 29 LOIKE 4' KOHAST ESILDIST, MISKASITLESRAVIMIT

Oracea

Rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus (INN): dokstitsiikliini monohtidraat

TAUSTTEAVE

Toimeainet modifitseeritult vabastavate 40 mg kapslitena turustatav Oracea on antibiootikum
(doksiitsiikliin), mis on ette ndhtud paapulite ja méadavillide raviks rosaatseat pddevatel téiskasvanutel .

Taotleja FGK Representative Service GmbH esitas toimeainet modifitseeritult vabastavate 40 mg kapslitena
turustatava Oracea miliigil oa taotluse Uhendkuningriigile 28. veebruaril 2006 esitatud miiiigil oa taotluse
alusel. Detsentraliseeritud menetlus UK/H/0892/01/DC algatati 12. aprillil 2006. Viiteliikmesriik oli
Uhendkuningriik ja asjaomased liikmesriigid olid Austria, Madalmaad, lirimaa, Itaalia, Luksemburg, Roots,
Saksamaa ja Soome.

K 6nealused liikmesriigid ei saavutanud kokkulepet ja seetdttu tegi Uhendkuningriik erimeel suste pdhjuste
kohta inimravimite komiteele 27. juulil 2007 esildise.

Olulisi erinevusi téheldati ohutuse ja tdhususe puuduliku tdendamise, Oracea kasutamisel tekkiva
bakteriaal se resi stentsuse ja positiivse riski-kasu suhte ebapiisava tdendamise osas. Nimetatud puudusi oeti
t0si seks ohuks rahvatervisele.

V ahekohtumenetlus algas 20. septembril 2007 kiisimuste loetelu kinnitamisega. Ettekandjaoli dr Tomas
Salmonson (Rootsi) ja kaasettekandja dr 1an Hudson (Uhendkuningriik). Taotleja esitas kirjalikud sel gitused
30. novembril 2007 ja 3. mértsil 2008.

Arvestades kGiki esitatud andmeid ja komitees toimunud teadudikku arutelu, jdudis inimravimite komitee
2008. aasta aprillis peetud koosolekul jareldusele, et vastuvéited, mille ausel koostati artikli 29 kohane
esildis, e ole takistavaks asjaol uks Oraceale mutigiloa andmisel, ning et viiteliikmesriigi ravimi omaduste
kokkuvdtet, margistust ja pakendi infolehte tuleb muuta. Seega voeti 24. aprillil 2008 konsensuse a usel
vastu positiivne arvamus, millele lisati arvamuse alused, muilgiloa andmise tingimused ja kdnealuse
litkmesriigi muudetud ravimi omaduste kokkuvote, méargistus ja pakendi infoleht.

Agaomased raviminimetused on loetletud | lisas. Teaduslikud jareldused on esitatud Il lisas ning ravimi
omaduste kokkuvdte 111 lisas. Mutigiloa andmise tingimused on esitatud 1V lisas.

L8plik arvamus vormistati Euroopa Komigoni otsusena 22. juulil 2008.

! Muudetud direktiivi 2001/83/EU artikli 29 1ige 4.
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