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ATZINUMS, KAS SNIEGTS PEC 29. PANTA 2. PUNKTA ATTIECINASANAS
Adartrel

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): ropinirols

PAMATINFORMACIJA

Adatrel ir selektivs dopamina agonists, kas iedarbojas uz D, - un Ds;-dopamina receptoriem, tam
piemit gan centrala, gan periféra aktivitate.

Adartrel registracijas aplieciba ir izdota GlaxoSmithKline Francija 2004. gada 30. junija. Adartrel
savstarpgjas atzidanas pieteikums ir iesniegts Apvienotaja Karaliste, Austrija, Belgija, Cehija, Danija,
Griekija, Igaunija, Irija, Italija, Kipra, Latvija, Lietuva, Luksemburga, Malta, Niderland€, Norvégija,
Polija, Portugale, Slovakija, Slovénija, Somija, Spanija, Ungarija, Vacija un Zviedrija. Savstarpgjas
atziSanas procedira ir uzsakta 2004. gada septembri.

Spanija un Niderlande ierosinaja parskatiSanas procediiru, uzskatot, ka §is zales var apdraudét
sabiedribas veselibu, jo nav pieradits ropinirola nekaitigums un efektivitate, ilgstosi arst€jot nemierigo
kaju sindromu.

Arbitrazas procediira tika uzsakta 2004. gada 15. decembri. Registracijas apliecibas Ipasnieks 2005.
gada 18. marta sniedza papildu informaciju.

CHMP 2005. gada 12.-15. septembra sanaksmes laika, nemot vera visus iesniegtos datus un zinatnisko
apsprieSanu komiteja, ta uzskatija, ka registracijas aplieciba ir jaizsniedz, ieverojot dazus nosacijumus,
kas uzskatami par biitiskiem $o zalu drosai un efektivai lietoSanai. Tadel 2005. gada 15. septembri tika
pienemts labveligs atzinums.

Attiecigo zalu nosaukumi ir noraditi I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti II pielikuma, bet
zalu apraksts ir atrodams III pielikuma. Registracijas apliecibas nosacijumi ir izklastiti IV pielikuma.

Galigo atzinumu 2006.gada 3.aprili ietvéra Eiropas Komisijas lemuma.
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