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NUOMONE PO KREIPIMOSI PAGAL 30 STRAIPSN] DEL
Xefo ir susijusiy pavadinimy vaisty

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): lornoksikamas

PAGRINDINE INFORMACIJA

Xefo ir susijusiy pavadinimy vaistai (4 mg ir 8 mg plévele dengtos tabletés, 8 mg Xefo Rapid plévele
dengtos tabletés ir 8 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui) yra nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo,
vartojamas imiam nestipriam arba vidutinio stiprumo skausmui malS$inti, simptominiam skausmui malSinti
ir uzdegimui gydyti, sergant osteoartritu, ir simptominiam skausmui malS$inti ir uzdegimui gydyti, sergant
reumatoidiniu artritu; vaisto poveikis trumpalaikis.

2006 m. geguzés 16 d. bendrové Nycomed Danmark Aps pateiké EMEA kreipimasi pagal Direktyvos
2001/83/EB 30 straipsni dél vaistinio preparato Xefo ir susijusiu pavadinimy vaisty valstybése narése
registruoty preparato charakteristiky santrauky (PCS), informaciniy lapeliy ir Zzyméjimo suderinimo.

Kreipimosi pagrindas buvo Xefo ir susijusiy pavadinimy vaistuy ES valstybése narése patvirtinty vaisto
charakteristiky santrauky skirtumai, apimantys trumpalaiki Gimaus nestipraus arba vidutinio stiprumo
skausmo malSinima, simptominio skausmo malSinima ir uzdegimo gydyma, sergant osteoartritu, ir
simptominio skausmo mal$inima ir uzdegimo gydyma, sergant reumatoidiniu artritu.

Kreipimosi procedira prasidéjo 2006 m. birzelio 2 d. Registravimo liudijimo turétojas papildoma
informacija pateiké 2006 m. rugséjo 21 d. ir 2007 m. sausio 12 d.

2007 m. vasario mén. posédyje CHMP, atsizvelgdamas | pateiktus duomenis ir moksling diskusija
Komitete, nusprendé, kad pasitlymas dél PCS, zyméjimo ir informacinio lapelio suderinimo yra
priimtinas ir kad Siuos dokumentus reikia i$ dalies pakeisti.

2007 m. vasario 22 d. CHMP pateiké teigiama nuomong ir rekomendavo suderinti Xefo ir susijusiy
pavadinimy vaisty PCS, Zzyméjima ir informacini lapeli.

Susijusiy vaistiniy preparaty saraSas pateikiamas I priede. Mokslinés iSvados pateikiamos II priede kartu
su III priedu — i§ dalies pakeista PCS, Zyméjimu ir informaciniu lapeliu.

Europos Komisija sprendima priémé 2007 m. geguzés 29 d.
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