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EMBERI FELHASZNALASRA SZANT GYOGYSZERKESZITMENYEK ERTEKELO
BIZOTTSAGA (CHMP)

A 29.CIKK (2) BEKEZDESE SZERINTI VELEMENYEZEST KOVETO VELEMENY
Rigevidon
Nemzetkozi szabadnév (INN): levonorgestrel and ethinylestradiol

HATTERINFORMACIO

A rigevidon egy kombinalt oralis fogamzasgatlo [combined oral contraceptive, COC], amey 150ug
levonorgesztrdt (LNG) és 30ug etinildsztradiolt (EE2) tartalmaz.

A forgalomba hozatalt Dania engeddyezte a ‘Medimpex France SA’' részvénytarsasagnak 2003.
marcdius 10-én. A Rigevidonra vonatkozo kdlcsonds elismerési kérdmet Daniahoz benyujtottak és a
kol csonds elismerési djéras 2004. dprilis 30-an vette kezdetét.

A véleményezési djarést Hollandia kezdeményezte a farmakokinetikus paraméterek bioekvivalens
tanulmanyokban val6 dfogadasi kritériumaval kapcsolatosan, ame yek sziikitésére lenne szilkkség, ha a
Rigevidont a sziik terdpiés indexii gyogyszerkészitménynek kategérigjabalehetne sorolni.

A dont6birésagi djaréas 2004. szeptember 16-an kezd6dott.
A CHMP 2005. januéri Ulésén az dsszes benyjtott adat és a bizottsagon bd iili tudomanyos értekezés

fényében Ugy itéte meg, hogy a forgalomba hozatali engedélyt meg lehet adni. Ezért 2005. januar 20-
an pozitiv vélemény meghozatal ara keriilt sor.

Az érintett termékek neveinek felsoroldsa az |. mellékletben taldhatd. A tudomanyos kovetkeztetések
all. mdlékletben, atermékjdlemzik Osszefoglaldsa pedig all. mellékletben taldhato.

A végleges véleményt az Eurdpal Bizottsag 2004. mgus 20-an - i hatérozata tartal mazza
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