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ZMONEMS SKIRTU VAISTINIU PREPARATU KOMITETAS (CHMP)

NUOMONE, PATEIKTA PO KREIPIMOSI PRQCED(IROS PAGAL 29 STRAIPSNIO 4 DALJ',
DEL

Oracea

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): doksiciklino monohidratas

PAGRINDINE INFORMACIJA

Oracea, 40 mg modifikuoto atpalaidavimo kapsulés, yra antibiotikas (doksiciklinas), skirtas suaugusiy
pacienty, serganciy veido rozine, odos papulopustuliniams pazeidimams gydyti.

Pareiskéjas ,,FGK Representative Service GmbH” 2006 m. vasario 28 d., remdamasis paraiSka Jungtinei
Karalystei, pateiké paraiska dél Oracea, 40 mg modifikuoto atpalaidavimo kapsuliy, rinkodaros teisés
suteikimo. 2006 m. balandZio 12 d. prasid¢jo decentralizuota procedira UK/H/0892/01/DC. Jungtiné
Karalysté buvo referenciné valstybé, o Austrija, Vokietija, Suomija, Airija, Italija, Liuksemburgas, Olandija
ir Svedija — susijusios valstybés narés.

Mingétos valstybés narés nesugebéjo pasiekti susitarimo ir Jungtiné Karalysté 2007 m. liepos 27 d. CHMP
pateiké nesutarimo prieZastis.

Didesniy nesutarimy kilo dél saugumo ir veiksmingumo jrodymy stokos, dél bakterijy atsparumo, kuris
pasireiskia Oracea vartojantiems pacientams, ir nepakankamai pagristo teigiamo naudos ir rizikos santykio.
Buvo nuspresta, kad Sie reiskiniai kelia rimta pavojy Zmoniu sveikatai.

ArbitraZo procedira prasidejo 2007 m. rugséjo 20 d., patvirtinus klausimy sarasa. Pirmuoju praneseju buvo
paskirtas dr. Tomas Samolson (Svedija), antruoju — dr. Ian Hudson (JK). Pareiskéjas 2007 m. lapkricio 30 d.
ir 2008 m. kovo 3 d. pateiké rasytinius paaisSkinimus.

2008 m. balandzio mén. posédyje CHMP, remdamasis visais pateiktais duomenimis ir Komiteto moksliniy
diskusijy rezultatais, priéjo prie nuomonés, kad priestaravimai, paskating kreiptis pagal 29 straipsni, neturéty
bati klititimi suteikti Oracea rinkodaros teisg ir kad referencinés valstybés pateikta preparato charakteristiky
santrauka, zenklinimga ir pakuotés lapelj reikia i§ dalies pakeisti. Todéel 2008 m. balandZzio 24 d. bendru
sutarimu buvo priimta teigiama nuomoné ir pridéti atitinkamos valstybés narés argumentai, rinkodaros teisés
suteikimo salygos ir i§ dalies pakeista preparato charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir pakuotés lapelis.

Susijusiy vaistiniy preparaty pavadinimai nurodyti I priede. Mokslinés iSvados pateiktos II priede, preparato
charakteristiky santrauka — III priede. Rinkodaros teisés suteikimo salygos pateiktos IV priede.

Pagal Komiteto galuting nuomong 2008 m. liepos 22 d. parengtas Europos Komisijos sprendimas.

' 1% dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB 29 straipsnio 4 dalis.
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