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Xefo és tarsitott nevek

Nemzetkozi szabadnév: (INN): lornoxicam

HATTERINFROMACIO

A Xefo és tarsitott nevek, 4 mg és 8 mg hatébanyag-tartalmu filmtabletta, 8 mg hatdéanyag-tartalmt gyors
felszabadulasu filmtabletta, 8 mg hatdéanyag-tartalmu por és olddszer oldatos injekcid készitéséhez enyhe
és kozépsulyos akut fajdalmak rovid hatastartami csokkentésére, osteoarthritis-hez és rheumatoid
arthritis-hez tarsul6 fajdalom és gyulladas tiineti kezelésére hasznalt nem szteroid gyulladascsokkentd szer
(non-steroidal anti-inflammatory drug, NSAID).

2006. majus 16-an a Nycomed Danmark Aps cég a 2001/83/EK iranyelv 30. cikke szerinti beterjesztést
nyujtott be az EMEA-nak a Xefo és tarsitott nevek nemzeti szinten engedélyezett alkalmazasi eldirasainak,
betegtajékoztatoinak €s cimkeszovegeinek harmonizalasa céljabol.

A beterjesztés alapjat az képezte, hogy az enyhe és kozépsulyos akut fajdalmak rovid hatastartamu
csokkentése, az osteoarthritis-hez és rheumatoid arthritis-hez tarsul6 fajdalom és gyulladas tiineti kezelése
tekintetében eltérések voltak az EU tagallamaiban engedélyezett, Xefo és tarsitott nevek alkalmazasi
eléirasaiban.

Az eljarast 2006. junius 2-an kezdték meg. A forgalomba hozatali engedély jogosultja 2006. szeptember
21-én és 2007. januar 12-én kiegészitd adatokat nyujtott be.

A 2007. februari iilésén a CHMP, figyelembe véve az 0Osszes benyujtott adatot és a Bizottsdgban
lefolytatott vitat, azt a véleményt alakitotta ki, hogy az alkalmazasi elGiras, a cimkeszéveg és a
betegtajékoztatdé harmonizalasara vonatkozo javaslat elfogadhato, és hogy azokat modositani kell.

2007. februar 22-én a CHMP pozitiv szakvéleményt adott, melyben a Xefo és tarsitott nevek alkalmazasi
eléirasanak, cimkeszovegének €s betegtajékoztatojanak harmonizalasat javasolta.

Az érintett készitmények nevét tartalmazod lista az 1. mellékletben taldlhaté. A tudoményos
kovetkeztetések a II. mellékletben, a modositott alkalmazasi elbiras, cimkeszoveg €s betegtajékoztato a I11.
mellékletben lathato.

Az Eurdpai Bizottsag a hatarozatat 2007. majus 29-én hozta nyilvanossagra.
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