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Remeron és kapcsolédo nevek

Nemzetkozi szabadnév (INN): mirtazapine

HATTER-INFORMACIO

A Remeron és kapcsolddd nevek 15, 30 és 45 mg-os tabletta, 15, 30 és 45 mg-os szajban old6do tabletta,

cre

specifikus szerotonerg antidepresszans.

2007. oktober 11-én az N.V. Organon a modositott 2001/83/EK iranyelv 30. cikke alapjan beterjesztést
nyujtott be az EMEA-hoz a nemzeti szinten engedélyezett alkalmazasi el6irasok, cimkézés és
betegtajékoztatok harmonizalasa érdekében, beleértve a Remeron és kapcsolodo nevek gyogyszer
mindségi szempontjait.

A beterjesztés annak alapjan tortént, hogy eltérések voltak az EU tagallamokban jovahagyott alkalmazasi
eléirasokban, beleértve a Remeron ¢és kapcsolodo nevek mindségi szempontjait, az alabbi javallatok
vonatkozasaban:

Az eljaras 2007. november 15-én kezd6dott. A forgalomba hozatali engedély jogosultja 2008. marcius 19-
én kiegészito informaciokat nytjtott be.

A CHMP 2008. juniusi iilésén a benyujtott adatok dsszessége és a bizottsdgban folytatott tudomanyos vita
figyelembevételével azon a véleményen volt, hogy az alkalmazasi el6iras, a cimkeszdveg és a
betegtajékoztatdé harmonizalasara irdnyul6 javaslat, a mindségi szempontokat beleértve, elfogadhato, és a
modositasokat el kell végezni.

A CHMP 2008. junius 26-an pozitiv véleményt adott ki, ajanlva a javasolt alkalmazasi el6iras, cimkézés,
¢és a betegtajékoztatd harmonizaldsat, beleértve a Remeron és kapcsoldodd nevek mindségi szempontjait.

Az érintett készitmények megnevezésének felsorolasa az 1. mellékletben szerepel. A tudomanyos
kovetkeztetések a I1. mellékletben talalhatok, a modositott alkalmazasi eldiras, a cimkeszoveg és a
betegtajékoztatd pedig a III. mellékletben szerepel.

Az Europai Bizottsag 2008. szeptember 15-én adott ki hatarozatot.
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