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

Singulair ir susijusiy pavadinimy vaisty

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): montelukastas

PAGRINDINE INFORMACIJA

Singulair ir susijusiy pavadinimy kramtomosios tabletés ir geriamosios granulés yra leukotrieny 1 receptoriy
antagonistas naudojamas kaip pridétinés terapijos preparatas (kartu su inhaliuojamaisiais steroidais), kaip
mazos dozés inhaliuojamujy kortikosteroidy monoterapiné alternatyva, ir kaip fizinio kriivio sukeliamo
bronchy susiauréjimo profilaktinis preparatas.

2007 m. rugs€jo 13 d. bendrové ,,Merck Sharp & Dohme* kreipési i Europos vaisty agentiira (EMEA) pagal
i§ dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsni praSydama suderinti valstybése narése patvirtintas
Singulair ir susijusiy pavadinimy preparaty charakteristiky santraukas (PCS), Zenklinima ir pakuotés lapelius,
taip pat ju kokybés aspektus.

I EMEA kreiptasi dél ES valstybiy nariy patvirtinty Singulair ir susijusiy pavadinimy vaisty preparato
charakteristiky santrauky ir kokybés duomeny skirtumuy, susijusiy su $iomis indikacijomis: astmos pridétinés
terapijos, skirtos pacientams, sergantiems lengva ir vidutinio sunkumo nuolatine astma, kurios nepavyksta
kontroliuoti inhaliuojamaisiais kortikosteroidais ir kurios prireikus nejmanoma sukontroliuoti trumpai
veikianciais 3 agonistais; gydymo maZos dozés inhaliuojamaisiais kortikosteroidais alternatyvos, skirtos
lengva nuolatine astma sergantiems pacientams, kuriems pastaruoju metu nepasireiskeé sunkiy
kortikosteroidais slopinamy astmos priepuoliy ir kurie nesugeba vartoti inhaliuojamuju kortikosteroidy;
astmos profilaktikos, skirtos vaikams, kuriems fizinis krtivis sukelia bronchy susiauré¢jima.

Kreipimosi procediira prasidéjo 2007 m. rugs¢jo 20 d. Rinkodaros teisés turétojas papildoma informacija
pateiké 2007 m. gruodzio 6 d.

Atsizvelges 1 visus pateiktus duomenis ir Komiteto moksliniy diskusijy iSvadas, 2008 m. balandzio 21-24 d.
vykusiame posédyje CHMP laikési nuomonés, kad pasitilymas suderinti preparato charakteristiky santraukas,
zenklinima, pakuotés lapelius ir kokybés aspektus yra priimtinas ir kad jie turi bti i§ dalies pakeisti.

2008 m. balandzio 24 d. CHMP pateiké teigiama nuomong ir rekomendavo suderinti Singulair ir susijusiy
pavadinimy vaisty charakteristiky santraukas, zenklinima, pakuotés lapelius ir kokybés aspektus.

Susijusiy pavadinimy vaisty sarasas pateiktas I priede. Mokslinés i§vados pateiktos II priede kartu su
pataisyta preparato charakteristiky santrauka, zenklinimu ir pakuotés lapeliu III priede.

Europos Komisija sprendima priémé 2008 m. liepos 11 d.
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