m European Medicines Agency

Evaluation of Medicines for Human Use

Londonas, 2006 m. Balandzio 3 d.
EMEA/CHMP/106563/2006

ZMONEMS SKIRTU VAISTY KOMITETAS
(CHMP)

NUOMONE DEL KREIPIMOSI PAGAL 29 STRAIPSNIO 2 DAL]' DEL
Nifedipine Pharmamatch 30 ir 60 mg

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): nifedipinas

BENDRA INFORMACIJA

Nifedipine Pharmamatch 30 ir 60 mg ilgalaikio veikimo tabletés (nifedipinas) yra kalcio 1,4 —
dihidropiridino antagonistas, vartojamas simptominiam jsisenéjusios stabiliosios kriitinés anginos
(angina pectoris) gydymui taikant monoterapija arba kartu su beta blokatoriumi ir pacientams,
sergantiems lengvo arba vidutinio laipsnio hipertenzija.

Bendrove ,,Pharmamatch BV* pateiké paraiSkas del Nifedipine Pharmamatch retard 30 ir 60 mg
tableciy abipusio pripazinimo, remdamasi 2004 m. lapkricio 29 d. Nyderlanduose iSduotu registravimo
liudijimu. Abipusio pripazinimo procediira pradéta 2005 m. geguzés 25 d. Nyderlandai buvo kilmés
valstybé naré, Belgija ir Jungtiné Karalysté — suinteresuotosios valstybés narés. Sios valstybés narés
nesugebéjo susitarti dél kilmés valstybéje naréje iSduoto registravimo liudijimo abipusio pripazinimo.
2005 m. rugpjucio 23 d. JK nurodé EMEA nesutikimo priezastis.

Buvo nustatyta esminiy pasitilytos preparato charakteristiky santraukos (SPC) skirtumy lyginant su JK
standartinio produkto SPC. 4.3 ir 4.6 skirsniy skirtumai buvo apibiidinti kaip keliantys rimta pavoju
visuomenés sveikatai. JK standartinio produkto SPC 4.3 ir 4.6 skirsniuose nurodyta, kad produktas
kontraindikuojamas nésc¢iosioms, ketinan¢ioms pastoti moterims arba zindan¢ioms motinoms.

Arbitrazo procediira prasidéjo 2005 m. rugséjo 15 d. Praneséju ir praneséjo padéjéju atitinkamai buvo
paskirti Tom Salmonson ir Eric Abadie. 2005 m. spalio 13 d. registravimo liudijimo turétojas pateike
paaiskinima rastu.

2006 m. sausi vykusiame posédyje CHMP, remdamasis visais pateiktais duomenimis ir mokslinés
diskusijos komitete rezultatais, nusprendé¢, kad Nifedipine Pharmamatch retard 30 ir 60 mg tableCiu
teikiama nauda yra didesné uz jo keliama pavoju ir kad JK pateikti prieStaravimai neturéty sutrukdyti
suteikti registravimo liudijima, be to, kad turéty buti i$ dalies pakeisti kilmés valstybéje naréje parengti
preparato charakteristiky santrauka, Zyméjimas ir informacinis lapelis. Teigiama nuomoné buvo
priimta 2006 m. sausio 26 d.

Susijusiu produkty sarasas pateiktas I priede. Mokslinés iSvados pateiktos II priede. Preparato
charakteristiky santrauka pateikta I1I priede.

Europos Komisijos sprendimas, remiantis galutine nuomone, parengtas 2006 m. Balandzio 3 d..

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