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INIMRAVIMITE KOMITEE

ARVAMUSPARAST ARTIKLI 30 KOHAST ESILDIST
Zyrtec ja sarnased nimetused

Rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus (INN): tsetirisiin

TAUSTTEAVE

Zyrtec jasarnased nimetused, 10 mg 6hukese pol imeerkattega tabletid, 10 mg/ml suukaudsed tilgad,
1 mg/ml suukaudne lahus, on alergiaravim, mis on ndidustatud hoogjalise ja aastaringse allergilise
riniidi nina- ja silmastimptomite levendamiseks, samuti kroonilise idiopaatilise ndgestdove
|eevendamiseks.

9. oktoobril 2007 esitas komisjon Euroopa Ravimiametile muudetud direktiivi 2001/83/EU artikli 30
alusel esildise Zyrteci ja sarnaste nimetuste litkmesriikides heakskiidetud ravimi omaduste
kokkuvdtete, pakendi infolehtede ja mérgistuste Uhtlustamiseks.

Esildise auseks olid Zyrteci ja sarnaste nimetuste Euroopa Liidu liikmesriikides heakskiidetud ravimi
omaduste kokkuvétete erinevused, edkdige seoses ndidustuste, annustamise, vastunéidustuste ja
erihoiatustega.

See ravim kuulub 2007. aravimite loetellu, mille ravimi omaduste kokkuvotted kuuluvad
Uhtlustamisele.

Menetlus agas 18. oktoobril 2007. Milgiloa hoidja esitas tdiendava teabe 28. jaanuaril 2008.

2008. aastamai koosolekul oli inimravimikomitee, vottes arvesse kdiki esitatud andmeid ja
komiteesisest teaduslikku arutelu, arvamusel, et ravimi omaduste kokkuvtete, margistuse ja pakendi
infolehtede Uhtlustami se ettepanek on vastuvdetav ning need dokumendid tuleb muuta.

Inimravimikomitee esitas positiivse arvamuse 30. mail 2008, soovitades Uhtlustada Zyrteci ja sarnaste
nimetuste ravimi omaduste kokkuvotted, mérgistused ja pakendi infolehed.

Agaomased raviminimetused on esitatud | lisas, teaduslikud jareldused |1 lisas ning muudetud ravimi
omaduste kokkuvdte, margistus ja pakendi infoleht 111 lisas.

Euroopa Komisjon tegi otsuse 6. oktoobril 2008.
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