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A 30. CIKK SZERINTI BETERJESZTEST KOVETO VELEMENY

Zyrtec és kapcsolodo nevek

Nemzetkozi szabadnév (INN): cetirizine

HATTERINFORMACIO

A Zyrtec €s kapcsolodo nevek, 10 mg filmtabletta, 10 mg/ml belsdleges csepp, 1 mg/ml belsoleges
oldat, antiallergén gyogyszer, amelyet a szezonalis €s egész éven at tartato allergids rhinitis orr- és
szajiiregi tiineteinek csillapitasara, valamint a kronikus idiopathias urticaria tiineteinek enyhitésére
alkalmaznak.

2007. oktober 9-¢én a bizottsag a modositott 2001/83/EK irdnyelv 30. cikke szerinti beterjesztést
nyujtott be az EMEA-hoz a Zyrtec és kapcsolodo nevek nemzeti szinten engedélyezett alkalmazasi
eldirasainak, cimkeszdvegeinek €s betegtdjékoztatéinak a harmonizalasa céljabol.

A beterjesztés alapjat az képezte, hogy eltérések mutatkoztak az EU-tagallamok altal elfogadott, a
Zyrtec ¢s kapcsolodd neveinek alkalmazasi eldirasaiban, kiilondsen a javallatok, az adagolas, az
ellenjavallatok és a kiilonleges figyelmeztetések tekintetében.

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

Az eljarast 2007. oktober 18-an kezdték meg. A forgalomba hozatali engedély jogosultja 2008. januar
28-an kiegészité informacidkat nyujtott be.

A CHMP 2008. majusi iilésén, az dsszes benyjtott adat és a bizottsagban lefolytatott tudomanyos vita
figyelembe vételével, azon a véleményen volt, hogy az alkalmazasi elGiras, a cimkeszdveg és a
betegtajékoztaté harmonizalasara vonatkozo javaslat elfogadhato, és hogy azokat modositani kell.

2008. majus 30-an a CHMP pozitiv szakvéleményt adott, melyben a Zyrtec és kapcsolddod nevek
alkalmazasi eldirasanak, cimkeszovegének ¢és betegtajékoztatdjanak harmonizalasat javasolta.

Az érintett terméknevek jegyzékét az I. melléklet tartalmazza. A tudomanyos kovetkeztetéseket a I1.
melléklet, a modositott alkalmazasi eldirast, cimkeszoveget és betegtajékoztatot pedig a II1. melléklet
tartalmazza.

Az Europai Bizottsag 2008. oktober 6-an hatarozatot adott ki.
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