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LAAKEVALMISTEKOMITEAN (CHMP)

LAAKEVALMISTEKOMITEAN 30 ARTIKLAN MUKAISEEN MENETTELYYN
LITTYVA LAUSUNTO

Efexor ja sen rinnakkaisnimet

Kansainvélinen yleisnimi (INN): venlafaksiini

TAUSTATIETOA

25 mg:n, 37,5 mg:n, 50 mg:n ja 75 mg:n Efexor-tabletit ovat masennuslaédke, jonka kdyttdaiheena ovat
vaikeat masennuskaudet ja niiden uusiutumisen ehkaiseminen.

Komissio esitti EMEAIle 3. toukokuuta direktiivin 2001/83/EY, sellaisena kuin sen on muutettuna, 30
artiklan mukaisen lausuntopyynnén Efexor-ladkevalmisteen kansallisesti hyvaksyttyjen
valmisteyhteenvetojen, pakkausselosteiden ja pakkausmerkintéjen yhdenmukaistamiseksi.

Lausuntopyynnén esittamisen perusteena oli se, ettd useissa EU:n jasenvaltioissa hyvéksytyn Efexor-
ladkevalmisteen valmisteyhteenvetojen valilla oli eroavuuksia vaikeiden masennuskausien hoitamisen
sekd vaikeiden masennuskausien ennaltaehkdisemisen osalta.

Tama laékevalmiste on vuoden 2007 luettelossa tuotteista, joiden valmisteyhteenvedot on mééra
yhdenmukaistaa.

Menettely alkoi 24. toukokuuta 2007. Myyntiluvan haltija toimitti lisatietoja 26. syyskuuta 2007.

Heindkuussa 2008 pitdméssaén kokouksessa ldadkevalmistekomitea katsoi sille toimitettujen tietojen seka
komiteassa kaydyn tieteellisen keskustelun perusteella, ettd ehdotus valmisteyhteenvedon,
pakkausmerkintdjen ja pakkausselosteen yhdenmukaistamisesta oli hyvaksyttava ja etté niité olisi
muutettava.

Ladkevalmistekomitea antoi myonteisen lausunnon 24. heindkuuta 2008 seka julkisti sen jalkeen 25.
syyskuuta 2008 tarkistuksen, jossa suositellaan Efexor-la&kevalmisteen valmisteyhteenvetojen,
pakkausmerkintdjen ja pakkausselosteen yhdenmukaistamista.

Kyseisten kauppanimien luettelo on liitteessa I. Tieteelliset p&datelmét on esitetty liitteessa 11, ja muutettu
valmisteyhteenveto, pakkausmerkinnat ja pakkausseloste ovat liitteessé I11.

Euroopan komissio teki paatoksen asiasta 28. marraskuuta 2008.
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