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AZ 5. CIKK (11) BEKEZDESE' SZERINTI BETERJESZTEST KOVETO VELEMENY

Yasminelle és tarsult nevek (lasd az 1. mellékletet)

Nemzetkozi szabadnév (INN): droszpirenon + etinilesztradiol

HATTERINFORMACIO

A Yasminelle és tarsult nevek 0,02 mg etinilesztradiolt és 3 mg droszpirenont tartalmazé kombinalt, szajon
at alkalmazand6 fogamzasgatlo.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja az 1084/2003/EK bizottsagi rendelet 5. cikke alapjan a
gyogyszerkészitmény forgalomba hozatali engedélyére vonatkozo, kolesonds elismerési eljaras hatalya ala
tartoz6 modositas iranti kérelmet nyujtott be. A kdlcsonds elismerési eljaras 2007. junius 18-an kezdddott. A
referencia tagallam Hollandia, az érintett tagallamok pedig Ausztria, Belgium, Ciprus, Csehorszag, Dania,
Esztorszag, Finnorszag, Franciaorszag, Németorszag, Gordgorszag, Magyarorszag, Izland, frorszag,
Olaszorszag, Lettorszag, Litvania, Luxemburg, Malta, Norvégia, Lengyelorszag, Portugalia, Szlovékia,
Szlovénia, Spanyolorszag, Svédorszag és az Egyesiilt Kiralysag voltak. Ezek a tagallamok az 1084/2003/EK
bizottsagi rendelet 5. cikke (6) bekezdésében hivatkozott hataridén beliil nem tudtak megallapodasra jutni a
forgalomba hozatali engedély modositasat illetden. 2007. oktdber 12-én Magyarorszag a véleménykiilonbség
okait az EMEA elé utalta.

A javasolt csomagolasi koncepcidt - atlatszo cellofannal boritott, levéltarcaszerlien Osszehajtogatott,
ugynevezett tasakban 1évo termék és betegtajékoztatd — stilyos kozegészségligyi problémanak tekintették. A
cellofanboritast nem fogadtak el kiilsd csomagolasnak, mivel hasznalat kozben a termék (tasak) kiilon
keriilne a betegtajékoztatotdl. Tovabba a Braille irast a kiilsé csomagolason keresztiil nem lehet elolvasni,
mivel a cellofan csuszos €s érintésre elmozdul.

A dontObirdsagi eljaras 2007. oktober 18-an kezd6dott. Az eléado Dr. Jean-Louis Robert, a tarseléadé Dr.
Borvendég Janos volt.

A CHMP a 2007. decemberi iilésén a benyujtott adatok Gsszességét €s a bizottsagban folytatott tudomanyos
vitat figyelembe véve azt az allaspontot alakitotta ki, hogy a Yasminelle és kapcsolodd nevek esetében az
elény/kockazat profil kedvezd, hogy a Magyarorszag altal emelt kifogasok nem akadalyozhatjadk a
forgalomba hozatali engedély modositasa iranti kérelem jovahagyasat, és hogy a referencia tagallamban az
alkalmazasi el6irast, a cimkeszoveget €s a betegtajékoztatot a koordinacids csoport eljarasa soran kialakitott
végleges valtozatra kell modositani. A CHMP 2007. december 13-an tobbségi hatarozattal pozitiv véleményt
fogadott el.

A szoban forgd készitmények nevének felsorolasa az 1. mellékletben szerepel.
A tudomanyos kovetkeztetések a II. mellékletben talalhatoak.

A végs6 véleményt az Eurdpai Bizottsag 2008. junius 17-i hatarozata tartalmazza.

' Az 1084/2003/EK bizottsagi rendelet 5 cikkének (11) bekezdése
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