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INIMRAVIMITE KOMITEE

ARVAMUS PARAST ARTIKLI 30 KOHAST ESILDIST
Rispedal Consta ja sarnased nimetused
Rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus (INN): risperidoon

TAUSTTEAVE

Risperdal Consta sarnased nimetused on antipstihhootikum, mis on néidustatud skisofreenia séilitusraviks
suukaudsete antipstihhootikumidega hetkel stabiliseeritud patsientidel. Seda turustatakse lihasesse
stistitava toimeainet pikagjaliselt vabastava suspensiooni val mistamiseks pulbri jalahustina.

24. juulil 2007 esitas Euroopa Komisjon Euroopa Ravimiametile muudetud direktiivi 2001/83/EU artikli
30 alusdl esildise Risperdal Consta ja sarnaste nimetuste liikmesriikides heakskiidetud ravimi omaduste
kokkuvotete, pakendi infolehtede ja margistuste Uhtlustamiseks.

Esildise duseks olid Risperdal Consta ja sarnaste nimetuste Euroopa Liidu liikmesriikides heakskiidetud
ravimi omaduste kokkuvdtetes esinenud erinevused néidustuses, hoiatustes ja ettevaatusabindudes
kasutamisel ning koostoimetes teiste ravimitega ja muudes koostoi metes.

See ravim kuulub 2007. aravimite loetellu, mille ravimi omaduste kokkuvdtted kuuluvad Ghtlustamisele.

Menetlus agas 20. septembril 2007. Mlgiloa hoidja esitas téiendava teabe 28. jaanuaril 2008 ja 28.
aprillil 2008.

2008. aasta juuli koosolekul oli inimravimite komitee, vottes arvesse kdiki esitatud andmeid ja
komiteesisest teaduslikku arutelu, arvamusel, et ravimi omaduste kokkuvotete, mérgistuse ja pakendi
infolehtede Uhtlustami se ettepanek on vastuvdetav ning need dokumendid tuleb muuta.

Inimravimite komitee esitas positiivse arvamuse 24. juulil 2008, soovitades Uhtlustada Risperdal Consta
jasarnaste nimetuste ravimi omaduste kokkuvdtted, mérgistused ja pakendi infolehed.

Agaomased raviminimetused on esitatud | lisas, teaduslikud jareldused 11 lisas ning muudetud ravimi
omaduste kokkuvdte, margistus ja pakendi infoleht 111 lisas.

Euroopa Komisjon tegi otsuse 7. oktoobril 2008.
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