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ATZINUMS, KAS SNIEGTS PEC 29. PANTA 2. PUNKTA ' ATTIECINASANAS UZ
Doxazosin ,,Winthrop” 4 mg un radniecigo zalu ilgstoSas darbibas tabletém

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): doksazosins

PAMATINFORMACIJA

Doxazosin ,,Winthorp” 4 mg ilgstosas darbibas tabletes un radniecigu nosaukumu zales (doksazosins)
ir alfa receptoru blokators, ko lieto esencialas hipertensijas un labdabigas prostatas hiperplazijas
simptomu arstésanai.

Winthrop Pharmaceuticals UK Ltd iesniedza Doxazosin ,,Winthrop” 4 mg ilgstosas darbibas tablesu
un radniecigo nosaukumu zalu savstarpgjas atziSanas pieteikumu, pamatojoties uz 2002. gada
30. septembri Danija pieskirto registracijas apliecibu. Starptautiskas atziSanas procediira tika uzsakta
2005. gada 21. oktobri. Iesaistitas dalibvalstis bija Vacija, Ungarija, Norvégija, Polija, Slovakija,
Spanija, Apvienota Karaliste. Mingtas dalibvalstis nesp&ja panakt vieno$anos par atsauces dalibvalsts
pieskirtas registracijas apliecibas savstarp&jo atziSanu. Danija 2006. gada 31. marta pazinoja EMEA
nesaskanu iemeslus.

Parskatisanas procediiras mérkis bija vienoties par to, vai Doxazosin ,,Winthrop” 4mg un radniecigo
zalu ilgstosas darbibas tabletes attieciba uz darbibas profilu ieveérojami atSkiras no sakotng&jam zalem,
kuras lietojot biezi ir noverotas tadas blakusparadibas, ka reiboni un hipotensija, vai ir atklatas
nozimigas atSkiribas parbaudamo sériju efektivitate petijjumos 5208 un 1995 vienas devas fazeé un vai,
veicot bioekvivalences pétijumus, pieteikuma iesniedzgjs ir atkapies no CHMP vadliijam, it Tpasi
attieciba uz partikas mijiedarbibu, kas izraisa bazas par atbilstigam sp&jam atklat atskiribu starp zalem.

Arbitrazas procediira tika uzsakta 2006. gada 27. aprili. CHMP iecela Dr. J.F.F. Lekkerkerker
(Niderlande) par referentu un Dr. Hudson (Apvienota Karaliste) par koreferentu. Registracijas
apliecibas 1paSnieks 2006. gada 23. maija sniedza papildu informaciju. Mutiskos paskaidrojumus

CHMP 2006. gada junija sanaksmé&, nemot v&ra visus iesniegtos datus un zinatnisko diskusiju
Komiteja, uzskatija, ka Doxazosin ,,Winthrop” 4 mg un radniecigo nosaukumu zalu ilgstoSas darbibas
tableSu ieguvuma/riska samérs ir labvéligs, ka minétie iebildumi nedrikst aizkavét registracijas
apliecibas pieSkirSanu un ka ir jaizdara izmainas zalu apraksta, mark&uma un lietoSanas pamaciba
atsauces dalibvalstt. 2006. g. 28. junija tika pienemts labveligs atzinums.

Attiecigo zalu nosaukumi ir uzskaititi I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti II pielikuma, bet
zalu apraksts ir atrodams I1I pielikuma.

Galigais atzinums tika parveidots par Eiropas Komisija lémumu 11/10/2006.

! Grozitas Direktivas 2001/83/EK 29. panta 2. punkts.
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