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ZMONEMS SKIRTU VAISTINIU PREPARATU KOMITETO
(CHMP)

NUOMONE, PATEIKTA PO KREIPIMOSI PAGAL 30 STRAIPSN] DEL

Gemzar

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): gemcitabinas

PAGRINDINE INFORMACIJA

Gemzar 200 mg ir 1000 mg milteliai infuzijos tirpalui gaminti, yra pirimidino antagonistas ir juo gydomi
standieji navikai. Jis skiriamas esant §lapimo piislés véziui, pazengusiam ne smulkiyjy lasteliy plauciu
véziui, pazengusiam kasos, krities ar kiauSidziy véziui.

2007 m. birzelio 8 d. Europos Komisija pateiké Europos vaisty agentiirai kreipimasi pagal i§ dalies
pakeista Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsni, sickdama suderinti valstybése patvirtintas vaistinio
preparato charakteristiky santrauka, zenklinima ir pakuotés lapeli, iskaitant vaistinio preparato Gemzar
kokybés aspektus.

Kreipimosi procediiros pagrindas - skirtumai Gemzar preparato charakteristiky, iskaitant kokybés
aspektus, santraukose, patvirtintose Europos Sajungos valstybése narése. Dazniausiai skirtumai susij¢ su
patvirtintomis vaistinio preparato vartojimo indikacijomis, dozavimu, kontraindikacijomis arba specialiais
ispéjimais.

Sis medicininis preparatas jtrauktas i sara$a produktu, kuriy preparato charakteristiky santraukas reikia
suderinti.

Procediira pradéta 2007 m. birzelio 21 d. 2007 m. gruodZzio 20 d. rinkodaros teisés turétojas pateike
papildomos informacijos.

2008 m. birzelio mén. posédyje CHMP, atsizvelgdamas i pateiktus duomenis ir moksling diskusija
komitete, iSreiSké nuomone, kad preparaty charakteristikos santraukos, zenklinimo ir pakuotés lapelio
suderinimo pasitilymas yra priimtinas ir ji reikéty patvirtinti.

2008 m. birzelio 26 d. CHMP rekomendavo patvirtinti Gemzar preparato charakteristiky santraukos,
zenklinimo ir pakuotés lapelio suderinima, iskaitant kokybés aspektus.

Susijusiy vaistiniy preparaty pavadinimai pateikti I priede. Mokslinés iSvados pateiktos II priede, pakeista
preparato charakteristiky santrauka, zenklinimas ir pakuotés lapelis — III priede.

2008 m. rugséjo 23 d. Europos Komisija paskelbé sprendima.
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