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ZMONEMS SKIRTU VAISTINIU PREPARATUY KOMITETO
(CHMP)
NUOMONE, PATEIKTA PO KREIPIMOSI PROCEDUROS PAGAL 30 STRAIPSN] DEL

Remeron ir susijusiy pavadinimy preparaty

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): mirtazapinas

PAGRINDINE INFORMACIJA

Remeron ir susijusiy pavadinimy preparatai, 15, 30 ir 45 mg tabletés, 15, 30 ir 45 mg burnoje
disperguojamosios tabletés, 15 mg/ml geriamasis tirpalas, yra noradrenerginis ir specifinis serotoninerginis
antidepresantas skirtas didziosios depresijos epizodams gydyti.

2007 m. spalio 11 d. bendrové ,,N.V. Organon* pateiké Europos vaisty agentiirai keipimasi pagal i dalies
pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsni, sickdama suderinti valstybése patvirtintas Remeron ir
susijusiu pavadinimy vaisty Preparaty charakteristiky santrauka, Zzenklinima, pakuotés lapelj ir kokybés
aspektus.

Kreipimosi procediiros pagrindas - Europos Sajungos valstybése narése patvirtinty Remeron ir susijusiy
pavadinimy vaisty Preparato charakteristiky santraukos skirtumai nustatant didziosios depresijos epizodu

gydyma.

Procediira pradéta 2007 m. lapkri¢io 15 diena. 2008 m. kovo 19 d. rinkodaros teisés turétojas pateiké
papildomos informacijos.

2008 m. birzelio mén. posédyje CHMP, atsizvelgdamas i pateiktus duomenis ir moksling diskusija
Komitete, iSreiské nuomone, kad preparaty charakteristikos santraukos, Zenklinimo, pakuotés lapelio ir
kokybés aspekty suderinimo pasitilymas priimtinas ir ji reikéty patvirtinti.

2008 m. birzelio 26 d. CHMP priémé teigiama nuomong ir rekomendavo patvirtinti suderinta Remeron ir
susijusiy pavadinimy vaisty Preparato charakteristiky santrauka, Zenklinima, pakuotés lapeli ir kokybés
aspektus.

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 15 d. Europos Komisija paskelbé sprendima.
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