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ZMONEMS SKIRTU VAISTY KOMITETO
(CHMP)

NUOMONE PO KREIPIMOSI PAGAL 31 STRAIPSN] DEL

Agreal ir susijusiy pavadinimy vaisty (Zr. I prieda)

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): veralipridas

PAGRINDINE INFORMACIJA*

Veralipridas yra patvirtintas nuo 1979 m. su menopauze susijusiems vazomotoriniams sutrikimams
(kars¢io priepuoliams) gydyti.

Veraliprido rinkodaros teisé galioja 6 ES valstybése narése: Belgijoje, Pranciizijoje, Italijoje,
Liuksemburge ir Portugalijoje. ki 2005 m. birzelio mén. veralipridas taip pat buvo parduodamas
Ispanijoje.

Uzdraudus prekiauti veralipridu Ispanijos rinkoje dél praneSimu apie sunkius Salutinius reiskinius,
pazeidziancius nervy sistema, 2006 m. rugséjo 7 d. Europos Komisija perdavé svarstoma klausima
EMEA pagal Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsni.

Kreipimosi procedira prasidéjo 2006 m. rugséjo 21 diena. Prane$éju ir praneséjo padéjéju buvo
paskirti atitinkamai Eric Abadie ir Barbara van Zwieten-Boot. Rinkodaros teisés turétojas pateiké
rastiSkus paaiskinimus 2007 m. sausio 4 d, o zodinius paaiskinimus — 2007 m. birzelio 20 d.

2007 m. liepos 19 d. remdamasis S$iuo metu turimy duomeny vertinimu ir pranes$éjy vertinimo
ataskaitomis, CHMP nusprendé, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra veraliprido, naudos ir
rizikos santykis yra neigiamas, todél priémé nuomong, kuria rekomenduojama panaikinti rinkodaros
teisg visiems vaistiniams preparatams, kuriy sudétyje yra veraliprido.

Atitinkamy vaistiniy preparaty pavadinimy sarasas pateiktas | priede.
Mokslinés iSvados pateiktos II priede.

Galutiné nuomoné buvo pateikta 2007 m. spalio 1 d. kaip Europos Komisijos sprendimas.

* Pastaba:
Siame dokumente ir prieduose pateikta informacija atspindi tik 2007 m. liepos 19 d. CHMP nuomone.
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