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EMBERI FELHASZNALASRA SZANT GYOGYSZEREK BIZOTTSAGA (CHMP)

A 30. CIKK SZERINTI BETERJESZTEST KOVETO VELEMENY
Efexor és kapcsolédo nevek

Nemzetkozi szabadnév (INN): venlafaxine

HATTERINFORMACIO

Az Efexor 25 mg, 37,5 mg, 50 mg és 75 mg tabletta formajaban major depresszids epizodok kezelésére €s
major depresszios epizodok kitjulasanak megeldzésére javallott antidepresszans.

2007. majus 3-an az Eurdpai Bizottsag a modositott 2001/83/EK iranyelv 30. cikke szerinti beterjesztést
nyujtott be az EMEA-hoz az Efexor gydgyszer nemzeti szinten engedélyezett alkalmazasi el6irdsanak,
cimkeszovegének és betegtajékoztatdjanak a harmonizalasa céljabol.

A beterjesztés alapja az volt, hogy eltérések voltak az Efexor EU-tagallamokban engedélyezett
alkalmazasi eldirasaiban a major depresszios epizodok kezelése és a major depresszios epizodok
kitjulasdnak megeldzése tekintetében.

Ez a gyogyszerkészitmény az alkalmazasi eldirasok 2007. évi harmonizalasi listajan szerepel.

Az eljaras 2007. majus 24-én kezdddott. A forgalomba hozatali engedély jogosultja 2007. szeptember 26-
an kiegészit6 informaciot nyujtott be.

A CHMP 2008. juliusi iilésén, az 6sszes benyujtott adat és a bizottsdgban lefolytatott tudomanyos vita
figyelembe vételével, azon a véleményen volt, hogy az alkalmazasi el6iras, a cimkeszoveg és a
betegtajékoztatdé harmonizaldsara vonatkozo javaslat elfogadhato, és hogy azokat modositani kell.

A CHMP 2008. julius 24-én pozitiv szakvéleményt adott ki, 2008. szeptember 25-én pedig feliilvizsgalatot
tartott, amely soran javasolta az Efexor alkalmazasi elirdsanak, cimkeszovegének és
betegtajékoztatdjanak harmonizalasat.

Az érintett készitmények nevét tartalmazo lista az . mellékletben talalhato. A tudomanyos
kovetkeztetések a II. mellékletben, a modositott alkalmazasi eldiras, cimkeszoveg €s betegtajékoztato a I11.
mellékletben lathato.

Az Europai Bizottsag 2008. november 28-an hatarozatot adott ki.
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