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NUOMONE, PATEIKTA PO KLAUSIMO PERDAVIMO PAGAL 29 STRAIPSNIO 4 DAL]' DEL
Lansoprazole ir susijusiy pavadinimy vaisty

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): lansoprazolas

PAGRINDINE INFORMACIJA

Lansoprazole 15 ir 30 mg skrandyje neirios kietos kapsulés yra nepatentuotas preparatas, kurio sudétyje yra
veikliosios medziagos lansoprazolo. Lansoprazolas yra protony siurblio inhibitorius, slopinantis skrandzio
rugsties iSsiskyrima ir vartojamas dvylikapirStés zarnos opoms, nepiktybinéms skrandzio opoms, stemplés
refliuksinei ligai ir susijusiems susirgimams gydyti.

»TEVA UK Limited“ pateike paraiSkas dé¢l Lansoprazole 15 ir 30 mg skrandyje neiriy kiety kapsuliy ir
susijusiu pavadinimy vaisty savitarpio pripazinimo, remdamasi 2005 m. gruodzio 9 d. Jungtinés Karalystés
suteikta rinkodaros teise. Savitarpio pripazinimo procediira buvo pradéta 2006 m. birzelio 7 d. Referenciné
valstybé naré buvo Jungtiné Karalysté, o suinteresuotos valstybés narés Austrija, Belgija, Cekija, Danija,
Suomija, Pranciizija, Vokietija, Vengrija, Airija, Nyderlandai, Norvegija, Lenkija, Portugalija, Slovakija,
Ispanija ir Svedija. Sios valstybés narés nesugebéjo susitarti dél referencinés valstybés narés suteiktos
rinkodaros teisés savitarpio pripazinimo. Cekija, Ispanija ir Portugalija pateiké EMEA informacija apie
nesutarimo priezastis 2006 m. lapkri¢io 30 d.

Nesutarimo priezastys buvo kai kuriy valstybiy nariy pareik$ti prieStaravimai dél visuomenés sveikatos,
grindziami tuo, kad nors biologinis ekvivalentiSkumas nevalgant buvo irodytas, jis nebuvo irodytas maisto
vartojimo salygomis.

Arbitrazo procediira prasidéjo 2006 m. gruodzio 14 d. klausimy saraso sudarymu. Pranes$éjas buvo Dr. Frits
Lekkerkerker, o jo padéjéjas — Dr. lan Hudson. Rinkodaros teisés turétojas 2007 m. kovo 30 d. pateike
rastiskus paaiSkinimus.

2007 m. birzelio 18-21 d. vykusio posédzio metu Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP), atsizvelgdamas
1 visus pateiktus duomenis ir moksling diskusija Komitete, nusprendé, kad Lansoprazole ir susijusiy
pavadinimy vaisty naudos ir rizikos santykis yra palankus, jog Cekijos, Ispanijos ir Portugalijos pareiksti
priestaravimai neturéty trukdyti suteikti rinkodaros teisg, ir kad galiojanti preparato charakteristiky
santrauka, zenklinimas ir pakuotés lapelis yra galutiniai variantai, gauti atlikus koordinacinés grupés
procediira. Teigiama nuomoné buvo priimta bendru sutarimu 2007 m. birzZelio 21 d.

Susijusiy pavadinimy vaisty sarasas pateiktas I priede. Mokslinés i§vados pateiktos II priede.

Galutiné nuomoné buvo pateikta kaip 2007 m. rugséjo 18 d. Europos Komisijos sprendimas.

" 1§ dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnio 4 dalis.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London, E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 86 13
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu
©EMEA 2007 Reproduction and/or distribution of this document is authorised for non commercial purposes only provided the EMEA is acknowledged



