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LAAKEVALMISTEKOMITEAN (CHMP)

ARTIKLAN 30 PERUSTEELLA ANTAMA LAUSUNTO

Zyrtecja sen rinnakkaisnimet
Kansainvalinen yleisnimi (INN): setiritsini

TAUSTATIETOA

Zyrtec ja sen rinnakkaisnimet, 10 mg kalvopaallysteiset tabletit, 10 mg/ml tipat ja 1 mg/ml oraaliliuos,
on alergial 88ke, jonka kéytttaiheena on vuodenaikoihin liittyvan ja ympdrivuotisen allergisen nuhan
aiheuttamien nen&- ja silméoireiden lievittaminen seké kroonisen idiopaattisen nokkosihottuman
(urtikaria) lievittaminen.

Komissio esitti EMEAIIe 9.10.2007 direktiivin 2001/83/EY , sellaisena kuin sen on muutettuna, 30
artiklan mukai sen lausuntopyynnon Zyrtecin ja sen rinnakkaisnimien kansallisesti hyvaksyttyjen
valmisteyhteenvetojen, pakkaussel ostei den ja pakkausmerkintdjen yhdenmukaistamiseksi.

Pyynnon perusteena oli, etta Zyrtecin ja sen rinnakkai snimien EU:n jasenvaltioissa hyvaksytyissa
valmisteyhteenvedoissa oli eroja, jotkalliittyivét 1ahinna kayttdaiheisiin, annostukseen, vasta-aiheisiin
javaroituksiin.

Tama |adkevalmiste on vuoden 2007 luettel ossa tuotteista, joiden val misteyhteenvedot on madra
yhdenmukai staa.

Menettely alkoi 18.10.2007. Myyntiluvan haltija toimitti lisétietoja 28.1.2008.

Helmikuussa 2008 pitaméassaan kokouksessa | 88keval mistekomitea katsoi sille toimitettujen tietojen
seka komiteassa kdydyn tieteel lisen keskustelun perusteella, ettd ehdotus val misteyhteenvedon,
pakkausmerkintojen ja pakkaussel osteen yhdenmukaistamisesta oli hyvaksyttava ja etta niita olis
Mmuutettava.

CHMP antoi 30.5.2008 mydnteisen lausunnon, jossa suositellaan Zyrtecin ja sen rinnakkai snimien
valmisteyhteenvedon, pakkausmerkinttjen ja pakkaussel osteen yhdenmukai stamista.

Kyseisten kauppanimien luettelo on liitteessa |. Tieteelliset padtelmét on esitetty liitteessall, ja
muutettu val misteyhteenveto, pakkausmerkinnét ja pakkaussel oste ovat liitteessalll.

Euroopan komissio teki paéttksen asiasta 6.10.2008.
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