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NUOMONE, PATEIKTA PO KREIPIMOSI PROCEDUROS PAGAL 30 STRAIPSN] DEL

Cozaar Comp ir susijusiy pavadinimy

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): losartanas ir hidrochlorotiazidas

PAGRINDINE INFORMACIJA

Cozaar Comp ir susij¢ pavadinimai, 50/12,5 mg; 100/12,5 mg; 100/25 mg plévele dengtos tabletés, yra
fiksuotos dozés losartano ir hidrochlorotiazido derinys. Losartanas yra geriamasis aktyvus angiotenzino II
receptoriy antagonistas, veikiantis AT1 receptoriy potipi ir blokuojantis angiotenzino II poveiki renino ir
angiotenzino sistemos kaskadoje. Hidrochlorotiazidas yra tiazidinis diuretikas, kuris taip pat naudojamas
kaip vaistas nuo hipertenzijos. Losartano ir hidrochlorotiazido derinys skirtas hipertenzijai gydyti
pacientams, kuriy kraujosptidis nepakankamai kontroliuojamas losartanu arba hidrochlorotiazidu.

2007 m. vasario 23 d. Danija pateiké Europos vaisty agentiirai keipimasi pagal i§ dalies pakeista Direktyvos
2001/83/EB 30 straipsni, sickdama suderinti valstybése patvirtintas vaistinio preparato Cozaar Comp ir
susijusiu pavadinimy preparato charakteristiky santrauka, zenklinima ir pakuotés lapel;.

Kreipimosi procediiros pagrindas — skirtumai Cozaar Comp ir Europos Sajungos valstybése narése
patvirtinty susijusiy pavadinimy preparato charakteristiky santraukose dél Siy indikaciju: hipertenzijos
gydymas pacientams, kuriy kraujospiidis netinkamai kontroliuojamas losartanu arba hidrochlorotiazidu; kaip
pirmojo pasirinkimo gydymas pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo ir sunkia hipertenzija, ir
pacientams, turintiems didelg Sirdies ir kraujagysliy ligy rizika; sergamumo ir mirtingumo nuo Sirdies ir
kraujagysliy ligu maZzinimas pacientams, sergantiems hipertenzija ir kairiojo skilvelio hipertrofija.

Procediira pradéta 2007 m. kovo 22 diena. 2007 m. liepos 23 d. rinkodaros teisés turétojas pateiké
papildomos informacijos.

2008 m. balandzio 21-24 d. posédyje CHMP, atsizvelgdamas i pateiktus duomenis ir moksling diskusija
komitete, iSreiské nuomong, kad preparaty charakteristikos santraukos, zenklinimo ir pakuotés lapelio
suderinimo pasiiilymas priimtinas ir ji reikéty patvirtinti.

2008 m. balandzio 24 d. CHMP rekomendavo patvirtinti Cozaar Comp ir susijusiy pavadinimy preparato
charakteristiky santraukos, zenklinimo ir pakuotés lapelio suderinima.

Susijusiy vaistiniy preparaty pavadinimai pateikti [ priede. Mokslinés i§vados pateiktos II priede, pakeista
preparato charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir pakuotés lapelis — III priede.

2008 m. rugséjo 3 d. Europos Komisija paskelbé sprendima.
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