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NUOMONE, PATEIKTA PO KREIPIMOSI PROCEDUROS PAGAL 5 STRAIPSNIO 11 DAL] !
DEL

Belanette ir susijusiy pavadinimy vaisty (Zr. I prieda)
Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): drospirenonas ir etinilestradiolis

PAGRINDINE INFORMACIJA

Belanette ir susijusiy pavadinimy vaistai yra kombinuotas geriamasis kontraceptikas, kurio sudétyje yra
0,02 mg etinilestradiolio ir 3 mg drospirenono.

Rinkodaros teisés turétojas pateiké paraiska dél keitimo, kuriai galioja vaisto rinkodaros teisés abipusio
pripazinimo procediira pagal Komisijos reglamento (EB) Nr. 1084/2003 5 straipsni. Abipusio pripazinimo
procediira prasidéjo 2007 m. birzelio 18 d. Referenciné valstybé naré buvo Nyderlandai, o susijusios
valstybés narés — Austrija, Belgija, Kipras, Cekija, Danija, Estija, Suomija, Pranciizija, Vokietija, Graikija,
Vengrija, Airija, Itah]a Latvija, Lietuva, Liuksemburgas, Malta, Norvegija, Lenkija, Portugalija, Slovakija,
Slovénija, Ispanija ir Svedija. Sios valstybés narés nesugebéjo pasiekti susitarimo dél rinkodaros teisés
keitimo per Komisijos reglamento (EB) Nr. 1084/2003 5 straipsnio 6 dalyje nurodyta laikotarpi. Vengrija
nesutarimo priezastis pranes¢ Europos vaisty agentiirai 2007 m. spalio 12 d.

Pasitllyta pakuoté — vadinamasis vokas, kuriame preparatas ir pakuotés lapelis suvynioti | perSvieCiama
celofana, buvo laikomas kelianciu rimta pavoju visuomenés sveikatai. Celofaninis jpakavimas negaléjo buti
patvirtintas kaip iSorés pakuoté, kadangi buvo rizika, kad naudojimo metu preparatas (voke) galéty pasimesti
nuo pakuotés lapelio. Be to, kadangi celofanas yra slidus ir lieCiamas juda, per iSorés pakuotg buvo
neimanoma skaityti teksto Brailio rastu.

Arbitrazo procediira prasidéjo 2007 m. spalio 18 d. Praneséjas buvo dr. Jean-Louis Robert, jo padéjéjas — dr.
Janos Borvendeg.

2007 m. gruodzio mén. vykusiame posédyje CHMP, remdamasis visais pateiktais duomenimis ir mokslinés
diskusijos Komitete rezultatais, nusprendé, kad Belanette ir susijusiy pavadinimy vaisty teikiama nauda yra
didesné uz keliama rizika, ir kad Vengrijos pateikti priestaravimai neturi trukdyti patvirtinti rinkodaros teisés
keitimo, ir preparato charakteristiky santraukos, Zenklinimo ir pakuotés lapelio galutinés versijos turi biiti
parengtos Koordinavimo grupés procediiros metu. 2007 m. gruodzio 13 d. balsy dauguma buvo priimta
teigiama nuomone.

Preparaty pavadinimy saraSas pateiktas I priede.
Mokslines i$vadas rasite 1I priede.

Galutiné nuomoné buvo pateikta kaip Europos Komisijos 2008 m. birzelio 17 d.sprendimas.

! Komisijos reglamento (EB) Nr. 1084/2003 5 straipsnio 11 dalis.
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