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Doxazosin ,,Winthrop“ 4 mg pailginto atpalaidavimo tableciy ir susijusiy pavadinimy vaisty

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): doksazosinas

PAGRINDINE INFORMACIJA

Doxazosin ,,Winthrop“ 4 mg pailginto atpalaidavimo tabletés ir susijusiy pavadinimy vaistai
(doksazosinas) yra alfa receptorius blokuojantys vaistai, skirti pirmine hipertenzija serganciy pacienty
gydymui ir pacienty, serganciy gerybine prostatos hiperplazija, simptominiam gydymui.

Remdamasi 2002 m. rugsé¢jo 30 d. Danijos suteiktu registravimo liudijimu, bendrové Winthrop
Pharmaceuticals UK Ltd pateiké paraiskas dél Doxazosin ,,Winthrop* 4 mg pailginto atpalaidavimo
table¢iy ir susijusiy pavadinimy vaisty abipusio pripazinimo. Abipusio pripazinimo procediira
prasidéjo 2005 m. spalio 21 diena. Vokietija, Vengrija, Norvegija, Lenkija, Slovakija, Ispanija ir
Jungtiné Karalysté buvo susijusios valstybés narés. Pastarosios valstybés narés nesugebéjo susitarti
deél abipusio registravimo liudijimo pripazinimo, kuri suteiké referenciné valstybé naré. 2006 m. kovo
31 d. Danija nurodé Europos vaisty agenttirai nesutikimo priezastis.

Kreipimosi tikslas buvo nustatyti, ar Doxazosin ,,Winthrop* 4mg pailginto atpalaidavimo tableciy
atpalaidavimo charakteristikos Zymiai skiriasi nuo pradinio vaisto charakteristiky, ar $is vaistinis
preparatas gali dazniau sukelti tokius nepageidaujamus reiSkinius, kaip galvos svaigimas ir
hipotenzija, ar labai skyrési serijy tyrimy su vienkartine doze rezultatai tyrimy 5208 ir 1995 metu ir ar
pareiskéjas nukrypo nuo CHMP rekomendacijy dél biologinio ekvivalentiSkumo tyrimy plano, ypac
dalyje, kuri susijusi su maisto poveikiu.

Arbitrazo procediira prasidéjo 2006 m. balandzio 27 dienag. CHMP paskyré praneséju dr. J.F.F.
Lekkerkerker (Nyderlandai), o praneséjo padéjéju — dr. Hudson (Jungtiné Karalysté). Registravimo
liudijimo turétojas pateiké papildoma informacija 2006 m. geguzés 23 d., o zodinius paaiskinimus —
2006 m. birzelio 27 diena.

2006 m. birzelio ménesi vykusiame posédyje CHMP, remdamasis visais pateiktais duomenimis ir
mokslinés diskusijos komitete rezultatais, nusprendé, kad Doxazosin ,,Winthrop*“ 4 mg pailginto
atpalaidavimo tableciy ir susijusiy pavadinimy vaisty teikiama nauda yra didesné uz keliama rizika, ir
kad pateikti prieStaravimai neturi trukdyti suteikti registravimo liudijima, o referencinéje valstybéje
naréje parengti preparato charakteristiky santrauka, zenklinimas ir informacinis lapelis turi biiti i§
dalies pakeisti. Teigiama nuomoné buvo priimta 2006 m. birzelio 28 d.

Susijusiy pavadinimy vaisty sarasas pateiktas I priede. Mokslinés iSvados nurodytos II priede kartu su
preparato charakteristiky santrauka III priede.

Galutiné nuomoné buvo pateikta kaip Europos Komisijos sprendimas 11/10/2006.

' I3 dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnio 2 dalis.
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