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LAAKEVALMISTEKOMITEA (CPMP)
TIIVISTELMA DIREKTIIVIN 2001/83/EY 30 ARTIKLAN MUKAISESSA
VALIMIESMENETTELYSSA

ANNETUSTA LAUSUNNOSTA

Liidkevalmiste:

LEDERFOLINE JA LIITANNAISNIMET (ks. liite I)

Kansainvilinen yleisnimi (INN): kalsiumfolinaatti
TAUSTATIETOA

Kalsiumfolinaatti on 5-formyylitetrahydrofoolihapon kalsiumsuola. Se on foliinihapon aktiivinen
metaboliitti ja nukleiinihapposynteesin kannalta vélttiméton koentsyymi sytotoksisissa hoidoissa.

Lederfolinelle ja liitdnndisnimille oli myodnnetty kansallisten pédtdsten perusteella kansalliset
myyntiluvat kaikissa 15 jdsenvaltiossa. Jotkin myyntiluvat on peruutettu (esim. kaikki pakkausmuodot
Italiassa, Tanskassa, Suomessa, Ranskassa, Ruotsissa ja Alankomaissa) myyntiluvan haltijan
pyynnosta.

Ranska esitti EMEA:lle direktiivin 2001/83/EY 30 artiklan mukaisen pyynnon (vastaa muutetun
direktiivin 75/319/ETY 11 artiklaa ennen 18. joulukuuta 2001 esitetyissd pyynnoissd) lddkevalmiste
Lederfolinen ja sen liitdnndisnimien (kalsiumfolinaatti, injektioneste, liuos) kansallisesti hyvéksyttyjen
valmisteyhteenvetojen harmonisoimiseksi. Huomautuksessaan Ranskan kansallinen virasto totesi, ettd

valmisteyhteenvedoissa, erityisesti niiden kohdissa “kdyttdaiheet”, “annostus” ja “vasta-aiheet”, oli
eroavaisuuksia.

23.-25. huhtikuuta 2002 pidetyssd kokouksessa ldéikevalmistekomitea hyvéksyi kysymysluettelon ja
kaynnisti menettelyn.

18.-19. maaliskuuta 2003 pidetyssd kokouksessa lddkevalmistekomitea otti sille toimitettujen tietojen
sekd komiteassa kdydyn tieteellisen keskustelun perusteella kannan, jonka mukaan ehdotus
valmisteyhteenvedon harmonisoimisesta olisi hyvéksyttdvé ja valmisteyhteenvetoja olisi muutettava.
Lasdkevalmistekomitea otti myonteisen kannan 19. maaliskuuta 2003.

Kyseessé olevat tuotenimet kasittdva luettelo on liitteessa 1. Tieteelliset padtelmit on esitetty liitteessd
IT sekd muutetut tuoteyhteenvedot liitteessa I11.

Euroopan komissio muutti lopullisen lausunnon paitokseksi 30. kesdkuuta 2003.
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