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Adartrel

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): Ropinirolis

PAGRINDINE INFORMACIJA

Adartrel yra selektyvus D, ir D; dopamino receptoriaus potipiy agonistas, kuris turi tiek centrini, tiek
periferini poveiki.

Adartrel registravimo liudijima Pranciizija iSdavé 2004 m. birzelio 30 d. ,,GlaxoSmithKline*
bendrovei. ParaiSka dél abipusio Adartrel pripazinimo buvo pateikta Airijai, Austrijai, Belgijai,
Cekijos Respublikai, Danijai, Estijai, Graikijai, Ispanijai, Italijai, Jungtinei Karalystei, Kiprui, Latvijai,
Lenkijai, Lietuvai, Liuksemburgui, Maltai, Nyderlandams, Norvegijai, Portugalijai, Slovakijos
Respublikai, Slovénijai, Suomijai, Svedijai, Vengrijai ir Vokietijai. Abipusio pripazinimo procedira
prasidéjo 2004 m. rugséjo ménesi.

Ispanija ir Nyderlandai kreipési i EMEA teigdami, kad §is vaistinis preparatas gali bliti pavojingas
visuomenés sveikatai, kadangi, ju nuomone, nebuvo irodytas neramiy kojuy sindromo ilgalaikio
gydymo ropiniroliu saugumas ir veiksmingumas.

Arbitrazo procediira prasidéjo 2004 m. gruodzio 15 d. 2005 m. kovo 18 d. registravimo liudijimo
turétojas pateiké papildomos informacijos.

CHMP savo 2005 m. rugs¢jo 12—15 d. posédyje, ivertings visus pateiktus duomenis ir po moksliniy
diskusiju Komitete, laikési nuomonés, kad registravimo liudijimas turi biiti suteiktas, tik atsizvelgiant {
tam tikras salygas, kurios yra nepaprastai svarbios norint uztikrinti saugy ir veiksminga vaistinio
preparato naudojima. 2005 m. rugséjo 15 d. buvo priimta teigiama nuomoné.

Susijusiy vaisty pavadinimy sarasas pateiktas I priede. Mokslinés iSvados nurodytos Il priede kartu su
preparato charakteristiky santrauka III priede. Registravimo leidimo suteikimo salygos apibréztos 1V
priede.

Galutiné nuomoné buvo pateikta kaip 2006 m. Balandzio 3 d.Europos Komisijos sprendimas.
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