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Rigevidon
Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): levonorgestrelisir ethinyl estradiolas

PAGRINDINE INFORMACIJA

Rigevi don — kombinuotasi s geriamas kontraceptinis vaistas, kurio sudétyje yra 150ug levonorgestrdio
(LNG) ir 30ug ethinyl estradiolo (EE2).

Registravimo liudijima vaistui Rigevidon Danija suteiké ,, Medimpex France SA“ bendrove 2003 m.
kovo 10 diena. Paraidka dél abipusio Rigevidon pripaZzinimo buvo pateikta Danijai, 0 abipusio
pripaZinimo procedira prasidéjo 2004 m. balandZio 30 diena.

Kreipimosi procedira inicijavo Nyderlandai dél farmakokingtiniy parametry priimtinumo Kriteriju
vykdant bioekvivalentiskumo tyrimus, kadangi tuos parametrus gdi tekti sugrieztinti, jei Rigevidon
biity lai komas siauros terapinés paskirties vaistu.

Galutinio sprendi mo procediira pradéta 2004 m. rugséjo 16 d.

Savo 2005 m. sausio mén. posedyje CHMP, atsizvelgdamas i visus pate ktus duomenis ir i mokslines
konsultadjas Komitete, laikési nuomonés, kad registravimo liudijimas turéty buti suteiktas. Todél
teigiama nuomoné buvo priimta 2005 m. sausio 20 diena.

Atitinkamy vaisty pavadinimy saraSas patelktas | priede. Mokslinés iSvados pateiktos |1 priede, kartu
su preparato charakteristiky santraukalll priede.

Galutiné nuomoné buvo pertvarkytaj Europos Komisijos sprendima 2005 m.Geguzés 10 d.



