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LAAKEVALMISTE: Lisonorm jasen rinnakkaisnimet

Kansainvilinen yleisnimi (INN): lisinopriili ja amlodipiini

TAUSTATIETOA

Lisonorm-tabletti sisdltdd 5 mg amlodipiinia/10mg lisinopriilia. Se on tarkoitettu verenpainetautia
sairastaville potilaille, joiden kohonnutta verenpainetta voidaan yllépitidéd asianmukaisella tasolla
kayttdmalla lisinopriilin ja amlodipiinin yhdistelmé4 annoksina, joiden pitoisuus on muuttumaton.

Gedeon Richter Plc:1la on Lisonormille kansallinen myyntilupa, joka on myonnetty Bulgariassa 29.
joulukuuta 2006, ennen kuin Bulgaria liittyi Euroopan Unioniin.

Gedeon Richter Plc teki tunnistamismenettelyn kautta Lisonormia koskevan myyntilupahakemuksen
Unkarin 30. huhtikuuta 2004 myontdmén myyntiluvan perusteella. Tunnistamismenettely aloitettiin 3.
elokuuta 2007.

Viitejasenvaltio oli Unkari ja asianosaisia jasenvaltioita TSekki, Viro, Unkari, Liettua, Latvia, Puola,
Romania ja Slovakia. Ndma jasenvaltiot eivit padsseet yksimielisyyteen viitejdsenvaltion myontdmén
myyntiluvan keskindisestd tunnistamisesta.

Tsekki ja Latvia toimittivat EMEA:lle lausunnon erimielisyyden syistd 1. helmikuuta 2008.
Huolenaiheet liittyivit bioekvivalenssin eli samankaltaisuuden muodolliseen osoittamiseen ja laajan
terapeuttisen kokemuksen puutteeseen, ja néitd pidettiin mahdollisena vakavana riskind ihmisten
terveydelle.

Sovittelumenettely aloitettiin 21.helmikuuta 2008 kysymysluettelon hyvaksymiselld. Esittelijana oli tri
Ondfej Slanaf (CZ) ja avustavana esittelijénd tri Janos Borvendég (HU). Myyntiluvan haltija toimitti
kirjallisen selvityksen 2. kesdkuuta 2008.

Toimitettujen tietojen ja komiteassa kdydyn tieteellisen keskustelun perusteella CHMP katsoi
heindkuussa 2008 pitdmassdan kokouksessa, ettd Lisonormin hyoty/riskisuhde on suotuisa ja ettéd
TSekin ja Latvian esittdmien vastalauseiden ei tule estid myyntiluvan myontdmistd. Viitejdsenvaltion
valmisteyhteenvetoa, pakkausmerkintdja ja pakkausselostetta tulee muuttaa. Asiasta tehtiin
yksimielinen mydnteinen paétos 24. heindkuuta 2008.

Kyseisten kauppanimien luettelo on liitteessé 1. Tieteelliset johtopdatokset ovat liitteessd 11 ja
valmisteyhteenveto liitteessa I11.

Lopullinen lausunto muutettiin Euroopan komission paatokseksi 12. marraskuuta 2008.

! Muutetun direktiivin 2001/83/EC 29 artiklan 4 kohta
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