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A 29 (4)' CIKK SZERINTI BETERJESZTEST KOVETO VELEMENY
Lansoprazole és kapcsolodo nevek

Nemzetkozi szabadnév (INN): lansoprazole

HATTERINFORMACIO

A 15 mg és 30 mg Lansoprazole gasztrorezisztens, kemény kapszula, hatéanyagként lansoprazole-t
tartalmazo generikus készitmény. A lansoprazole egy protonpumpa inhibitor, amely gatolja a gyomorsav
termelddését, igy a nyombélfekély és joindulatu gyomorfekély, a gastroesophagealis reflux betegség, illetve
az ezekkel Osszefliggd allapotok kezelésére szolgal.

A TEVA UK Limited kolcsonds elismerési kérelmet nyujtott be a 15 mg és 30 mg Lansoprazole
gasztrorezisztens, kemény kapszulara és a kapcsolddo nevekre vonatkozoan, az Egyesiilt Kiralysagban 2005.
december 9-én megadott forgalomba hozatali engedély alapjan. A kolcsonos elismerési eljaras 2006. junius
7-én kezd6dott. A referencia tagallam az Egyesiilt Kiralysag volt, az érdekelt tagallamok pedig Ausztria,
Belgium, Csehorszag, Dania, Finnorszag, Franciaorszag, Németorszag, Magyarorszag, {rorszag, Hollandia,
Norvégia, Lengyelorszag, Portugalia, Szlovakia, Spanyolorszag és Svédorszag. Ezek a tagallamok a
referencia tagallam altal megadott forgalomba hozatali engedély kolcsonds elismerése tekintetében nem
jutottak egyezségre. Csehorszag, Spanyolorszag és Portugalia 2006. november 30-an nyujtotta be az egyet
nem értés okat az EMEA felé.

Az egyet nem értés oka az volt, hogy némelyik tagallam kozegészségiigyi kifogast emelt azon bizonyitékok
ellen, amelyek szerint, mig éhgyomri allapotban a bioldgiai egyenértékiiség igazolt, az étkezés utani
allapotban nem ez volt a helyzet.

A véleményezési eljaras 2006. december 14-én kezd6dott el a kérdések jegyzékének elfogadasaval. Az
eléadod Dr. Frits Lekkerkerker volt, a tarseléadd pedig Dr. Ian Hudson. A forgalomba hozatali engedély
jogosultja 2007. marcius 30-an benyujtotta irasbeli magyarazatat.

A 2007. junius 18-21 kozott megtartott iilésén a CHMP a benyujtott adatok 6sszessége és a Bizottsagon beliil
lefolytatott tudomanyos vita alapjan, azon a véleményen volt, hogy a Lansoprazole és a kapcsolddd nevek
elény/kockazat aranya kedvezo, illetve, hogy a Csehorszag, Spanyolorszag és Portugalia altal jelzett
ellenvetések nem akadalyozhatjak a forgalomba hozatali engedély megadasat, illetve, hogy az érvényben
1év6 alkalmazasi el6iras, cimkeszOoveg és betegtajékoztatd a koordinacids csoport eljarasa keretében
kidolgozott végleges valtozatok. A pozitiv véleményezés 2007. jinius 21-én kertilt elfogadasra.

Az érintett készitménynevek az 1. mellékletben talalhatok. A tudomanyos kovetkeztetések a II. mellékletben
olvashatok.

A végleges vélemény alapjan az Eurdpai Bizottsag 2007. szeptember 18-an hozta meg dontését.

! A médositott 2001/83/EK irdnyelv 29(4) cikke.
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