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Lisonorm ir susijusiy pavadinimy vaisty

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): lizinoprilis ir amlodipinas

PAGRINDINE INFORMACIJA

Lisonorm tabletéje yra 5 mg amlodipino ir 10 mg lizinoprilio. Tai yra antihipertenzinis vaistas, skirtas
pacientams, kuriy kraujosptidis tinkamai kontroliuojamas lizinopriliu ir amlodipinu, skiriamais vienu
metu tokiomis paciomis dozémis.

Bendrovei ,,Gedeon Richter Plc* suteikta nacionaliné rinkodaros teisé preparatui Lisonorm, kuris
2006 m. gruodzio 29 d. jregistruotas Bulgarijoje, pries jai istojant { Europos Sajunga.

Bendrové ,,Gedeon Richter Plc* pateiké paraiska vaistinio preparato Lisonorm rinkodaros teisei gauti
pagal savitarpio pripazinimo procediira, remdamasi 2004 m. balandzio 30 d. Vengrijoje suteikta
rinkodaros teise. Savitarpio pripazinimo procediira pradéta 2007 m. rugpjtcio 3d.

Referenciné valstybé naré buvo Vengrija, susijusios valstybés narés buvo Cekijos Respublika, Estija,
Vengrija, Lietuva, Latvija, Lenkija, Rumunija ir Slovakijos Respublika. Sios valstybés narés negaléjo
pasiekti susitarimo dél referencinés valstybés suteiktos rinkodaros teisés savitarpio pripazinimo.

2008 m. vasario 1 d. Cekijos Respublika ir Latvija Europos vaisty agentiirai nurodé nesutikimo
priezastis. Susitarti nepavyko dél formalaus bioekvivalentiSkumo jrodymo ir didelés terapinio
naudojimo patirties trikumo, kurie buvo laikomi galimu rimtu pavojumi visuomenés sveikatai.

Arbitrazo procedira prasidéjo 2008 m. vasario 21 d., kai buvo sudarytas klausimy saraSas. Praneséju
paskirtas dr. Ondfej Slanaf (Cekijos Respublika), jo pavaduotoju — Janos Borvendég (Vengrija).
2008 m. birzelio 2 d. rinkodaros teisés turétojas pateike rastiskus paaiskinimus.

Per 2008 m. liepos mén. posédi CHMP, atsizvelges i pateiktus duomenis ir moksling diskusija
komitete, laikési nuomonés, kad naudos ir rizikos santykis yra palankus Lisonorm ir kad Cekijos
Respublikos ir Latvijos nurodytos nepritarimo priezastys negali uzkirsti kelio rinkodaros teisei
suteikti. Jis taip pat nurodeé, kad reikéty pakeisti referencinés valstybés narés preparato charakteristiky
santrauka, zenklinimg ir pakuotés lapeli. Teigiama nuomoné bendru sutarimu buvo priimta 2008 m.
liepos 24 d.

Susijusiy vaistiniy preparaty pavadinimai pateikti I priede. Mokslinés i§vados pateiktos II priede,
vaistinio preparato charakteristika — III priede.

2008 m. lapkricio 14 d. pagal galuting nuomong parengtas Europos Komisijos sprendimas.

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