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IHMISILLE TARKOITETUJA LAAKEVALMISTEITA KASITTELEVAN KOMITEA
LAUSUNTO 29 ARTIKLAN 2 KOHDAN MUKAISESTA MENETTELYSTA
Rigevidon
Kansainvélinen yleisnimi (INN): levonorgestrdi ja etinyyliestradioli

TAUSTATIETOA

Rigevidon on suun kautta otettava yhdistetty ehkdisyvamiste (COC), joka sisdtéa 150ug
levonorgestrdia (LNG) ja 30ug etinyylilestradiolia (EE2).

Tanska myonsi 10. maaliskuuta 2003 Rigevidonia koskevan myyntiluvan Medimpex France SA:lle.
myyntilupien keskindistda hyvaksymista koskeva hakemus edtettiin Tanskalle ja keskindigta
hyvéksymista koskeva menettd y k&ynnistettiin 30. huhtikuuta 2004.

Alankomaat kdynnisti hyvaksymiskriteerej & koskevan vetoomusmenettel yn biovastaavuutta koskevien
tutkimusten perustedla farmakokineettisisté parametreistd, joita saattaa olla tarpeen tiukentaa, jotta
Rigevidonia voitaisiin pitda kapean terapeuttisen a ueen |88keva misteena.

Vaimiesmenettely alkoi 16. syyskuuta 2004.

Toimitettujen tietojen ja komiteassa kaydyn tietedlisen keskustelun perustedla ihmisille tarkoitettuja
|&8kevalmisteita kasittdeva komitea puolsi tammikuussa 2005 pidetyssd kokouksessa myyntiluvan
mydntémistd. Myonteinen kanta otettiin 20. tammikuuta 2005.

Asianomaiset val mistenimet kasittava luettd o on liitteessa |. Tieted liset padted mét on esitetty liitteessa
Il sek& tuoteyhteenvedot liitteessalll.

Euroopan komissio muuitti lopullisen lausunnon péédtokseks 10 toukokuuta 2005.
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