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AZ EMBERI FELHASZNALASRA SZANT GYOGYSZEREK BIZOTTSAGA
(CHMP)

A 31. CIKK SZERINTI BETERJESZTEST KOVETO SZAKVELEMENY

Agreal és kapcsolodo nevek (lasd az 1. mellékletet)

Nemzetkozi szabadnév (INN): Veralipride.

HATTERINFORMACIO*

A veralipride-ot 1979-ben hagytak jova, a gyogyszer a menopauzaval jaré vazomotorikus tiinetek
(héhullamok) kezelésére vonatkozodan javallott.

A Veralipride-ot 6 eurdpai unios tagallamban engedélyezték: Belgiumban, Franciaorszagban,
Olaszorszagban, Luxemburgban és Portugaliaban. 2005 jiniusaig a veralipride-ot Spanyolorszagban is
forgalmaztak.

2006. szeptember 7-én, a Veralipride spanyol piacrol - idegenrendszert érinté sulyos mellékhatasokrol
sz0l6 jelentések miatt- torténd kivonasa utan az Eurdpai Bizottsag, a 2001/83/EK iranyelv 31.
cikkében foglaltak szerint, az EMEA elé utalta az tigyet.

A véleményezési eljaras 2006. szeptember 21-én kezdddott. A kinevezett eléado és tarsel6ado: Eric
Abadie és Barbara van Zwieten-Boot voltak. A forgalomba hozatali engedély jogosultja irasbeli
indoklasokat adott at 2007. januar 4-én. Allaspontjat szoban 2007. janius 20-an ismertette.

A 2007. julius 19-én a hozzaférhet6 adatok értékelése és az eldadok értékeld jelentései alapjan a
CHMP ugy itélte meg, hogy a veraliprid-et tartalmazd gydgyszerkészitmények haszon/kockazat
profilja kedvezétlen, ezért elfogadott egy véleményét, amelyben javasolta, hogy vonjak vissza minden
veraliprid-et tartalmazo gydgyszer készitmény forgalomba hozatali engedélyét.

Az érintett terméknevek jegyzékét az I. melléklet tartalmazza.
A tudomanyos kovetkeztetések a II. mellékletben talalhatoak.

A végleges véleményt az Europai Bizottsag 2007 Oktober 1. hatarozata tartalmazza.

* Megjegyzés:
A jelen dokumentumban és mellékletekben k6zolt informaciok a CHMP 2007. jalius 19-i véleményét tiikrozik.
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