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ARTIKLAN 30 MUKAISTA MENETTELYA KOSKEVA LAUSUNTO
Xefo ja sen rinnakkaisnimet

Kansainvélinen yleisnimi (INN): lornoksikaami

TAUSTATIETOA

Xefo ja sen rinnakkaisnimet, 4 ja 8 mg:n kalvopadlysteiset tabletit, 8 mg:n nopeasti imeytyva
kalvopadlysteinen tabletti sekd 8 mg:n injektiokuiva-aine ja liuotin liuosta varten ovat ei-steroidisia
tulehduskipuld8kkeitd (NSAID). Niita kaytetddn akuutin lievan tai keskivaikean kivun lyhytaikaiseen
lievittdmiseen, nivelrikon kipu- ja tulehdusoireiden lievittdmiseen sekd nivelreuman kipu- ja
tulehdusoireiden lievittamiseen.

Nycomed Danmark Aps esitti EMEA:lle 16. toukokuuta 2006 direktiivin 2001/83/EY 30 artiklan
mukaisen pyynnon Xefon ja sen rinnakkaisnimien kansallisesti hyvaksyttyjen valmisteyhteenvetojen,
pakkaussel osteiden ja pakkausmerkintdjen yhdenmukai stamiseksi.

Pyynnon perusteena olivat eroavuudet EU:n jésenvaltioissa hyvaksytyn Xefon ja sen rinnakkaisnimien
tuoteyhteenvedoissa kéayttbaiheissa, joita ovat akuutti lievA ta keskivaikea kivun lyhytaikainen
lievittdminen, nivelrikon kipu- ja tulehdusoireiden lievittdminen sekd nivelreuman Kkipu- ja
tulehdusoireiden lievittdminen.

Menettely akoi 2. kesdkuuta 2006. Myyntiluvan haltija toimitti lisétietoja 21. syyskuuta 2006 ja 12.
tammikuuta 2007.

Kokouksessaan helmikuussa 2007 |é8keval mistekomitea katsoi sille toimitettujen tietojen seké komiteassa
kaydyn tieteellisen keskustelun perusteella, ettéd ehdotus valmisteyhteenvedon, pakkausmerkintdjen ja
pakkaussel osteen yhdenmukai stamisesta oli hyvéksyttava ja etta niita oli muutettava.

CHMP antoi 22. helmikuuta 2007 myonteisen lausunnon, jossa suositellaan X efon ja sen rinnakkaisnimien
val misteyhteenvedon, pakkausmerkintojen ja pakkaussel osteen yhdenmukai stamista.

Luettelo kyseisista vamistenimistd on liitteessa |. Tieteelliset johtopdatokset esitetéén liitteessa Il:
Va misteyhteenveto, pakkausmerkinnét ja pakkaussel oste muutettuna ovat liitteessalll.

Euroopan komissio teki paéttksen asiasta 29. toukokuuta 2007.
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