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Kansainvélinen yleisnimi (INN): doksisykliinimonohydraatti

TAUSTATIETOA

Oracea, 40 mg:n depotkapseli on antibiootti (doksisykliini), joka on tarkoitettu véahentdmaan
papul opusturaalisiaiholeesioita aikuispotilailla, joilla on kasvojen alueen rosacea (ruusufinni).

FGK Representative Service GmbH jétti Oracea 40 mg:n depotkapselista myyntilupaa koskevan
hakemuksen, joka perustui Y hdistyneessa kuningaskunnassa 28. helmikuuta 2006 jétettyyn
myyntilupahakemukseen. Hajautettu menettely UK/H/0892/01/DC alaitettiin 12. huhtikuuta 2006.

Y hdistynyt kuningaskunta oli viitejasenvaltio (RMS) ja asiaan liittyvét jasenvaltiot (CMYS) olivat Itavalta,
Saksa, Suomi, Irlanti, Italia, Luxemburg, Alankomaat ja Ruotsi.

Nama jasenvaltiot eivat padsseet yhtelsymmarrykseen jasiks Y hdistynyt kuningaskunta toimitti selvityksen
erimielisyyksien syistd CHMP:lle 27. heindkuuta 2007.

Huomattavia puutteita olivat turvallisuuden ja tehokkuuden todistamiseksi vaadittavan aineiston
puutteel lisuus seka Oracean kayt6std johtuvan bakteerien vastustuskyvyn ilmaantumisen ja positiivisen
hyoty-riskisuhteen riittamaton nayttd. Néiden tekijOiden katsottiin olevan vakava kansanterveydellinen
huolenaihe.

Véaimiesmenettely alkoi 20. syyskuuta 2007 kysymysluettelon hyvaksymisella. Esittelijana oli tri Tomas
Salmonson (Ruots) ja avustavana esittelijana oli tri 1an Hudson (Y hdistynyt kuningaskunta). Hakija toimitti
kirjallisia selvityksia 30. marraskuuta 2007 ja 3. maaliskuuta 2008.

Toimitettujen tietojen ja komiteassa kdydyn tieteel lisen keskustel un perusteella | &&keval mistekomitean
kantana oli huhtikuussa 2008 pidetyssa kokouksessa, etté niiden vastavéitteiden, jotka kdynnistivét artiklan
29 mukaisen menettelyn, ei tulisi estdd myyntiluvan myontamista Oracealle, ja etté viitejdsenvaltion
valmisteyhteenvetoa, pakkausmerkint(ja ja pakkaussel ostetta tulis muuttaa. Myonteinen lausunto annettiin
yksimielisesti 24. huhtikuuta 2008 ja lausunnon perusteet, myyntiluvan myontamisen ehdot ja

viitg asenvaltion muutetut val misteyhteenveto, pakkausmerkinnét ja pakkaussel oste liitettiin mukaan.

Menettelyn piirissi olevien |88keval misteiden kauppanimien luettelo on liitteessa l. Tieteelliset paételmét on
esitetty liitteessa |l ja valmisteyhteenveto liitteessa I11. Myyntiluvan ehdot on esitetty liitteessa V.

Euroopan komission muuitti lopullisen lausunnon paétokseksi 22. heindkuuta 2008.

! Direktiivin 2001/83/EY 29 artiklan 4 kohta sellaisena kuin sen on muutettuna.
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