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ZMONEMS SKIRTU VAISTINIU PREPARATU KOMITETO
(CHMP)

NUOMONE DEL KREIPIMOSI PAGAL 30 STRAIPSN] DEL

Efexor depot ir susijusiy pavadinimy vaisty

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): venlafaksinas

PAGRINDINE INFORMACIJA

Efexor depot — tai antidepresantas, tickiamas 37,5 mg, 75 mg, 150 mg kietomis prailginto veikimo
kapsulémis ir yra skirtas didziosios depresijos epizodams gydyti ir juy pasikartojimo profilaktikai,
socialinio nerimo sutrikimams, panikos sutrikimams, pasireiSkiant arba nepasireiSkiant agorafobijai, ir
generalizuoto nerimo sutrikimams gydyti.

2007 m. geguzés 3 d. Europos Komisija kreipési 1 Europos vaisty agentiira (EMEA) pagal i$ dalies
pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsni praSydama suderinti valstybése narése patvirtintas vaistinio
preparato Efexor depot ir susijusiy pavadinimy vaistiniy preparaty charakteristiky santraukas (PCS),
zenklinima ir pakuotés lapelius.

Kreipimosi pagrindas buvo ES valstybése narése patvirtinto Efexor depot preparato charakteristiky
santrauky (PCS) skirtumai, susij¢ su vaisto skyrimu didziosios depresijos epizodams gydyti ir ju
pasikartojimo profilaktikai, socialinio nerimo sutrikimams, panikos sutrikimams, pasireisSkiant arba
nepasireiskiant agorafobijai, ir generalizuoto nerimo sutrikimams gydyti.

Sis vaistinis preparatas jrasytas i 2007 m. vaisty sara$a, kuriy preparato charakteristiky santraukas reikia
suderinti.

Kreipimosi procediira prasidéjo 2007 m. geguzés 24 d. Rinkodaros teisés turétojas papildomos
informacijos pateiké 2007 m. rugséjo 26 d.

Atsizvelges 1 visus pateiktus duomenis ir moksliniy diskusijy iSvadas 2008 m. liepos mén. vykusiame
posédyje Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas laikési nuomonés, kad pasitilymas suderinti
preparato charakteristiky santraukas, Zenklinima, pakuotés lapelius yra priimtinas ir kad jie turi biti i$
dalies pakeisti.

2008 m. liepos 24 d. CHMP pateiké teigiama nuomong ir 2008 m. rugsé€jo 25 d. dar karta ja perziiiréjo ir
rekomendavo suderinti Efexor depot PCS, Zenklinima ir pakuotés lapelius.

Susijusiu pavadinimy vaistiniy preparaty sarasas pateiktas I priede. Mokslinés i§vados pateiktos II priede
kartu su i§ dalies pakeista preparato charakteristiky santrauka, zenklinimu ir pakuotés lapeliu III priede.

Europos Komisija sprendima priémé 2008 m. lapkri¢io 28 d.
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