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CILVEKIEM PAREDZETO ZALU KOMITEJA (CHMP)
VIEDOKLIS PEC ARBITRAZAS SASKANA AR 29. PANTA 2. PUNKTU' PAR
Nifedipine Pharmamatch 30 un 60 mg

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): nifedipins

PAMATINFORMACIJA

Nifedipine Pharmamatch 30 un 60 mg ilgstosas iedarbibas tabletes (nifedipins) ir 1,4 — dihidropiridina
kalcija antagonists, ko lieto hroniskas stabilas stenokardijas simptomatiskai arst€Sanai ka
monoterapijas Iidzekli vai kombinacija ar beta-blokatoru, ka arT viegli Iidz vidgji izteiktas hipertensijas
pacientu arstesanai.

Pharmamatch BV iesniedza pieteikumus savstarpgjai Nifedipine Pharmamatch retard 30 un 60 mg
tableSu atziSanai, pamatojoties uz registracijas apliecibu, kas izsniegta Niderlande 2004.g.
29. novembri. Savstarpg€jas atziSanas procediira uzsakta 2005. g. 25. maija. Atsauces dalibvalsts bija
Niderlande un attiecigas dalibvalstis bija Belgija un Apvienota Karaliste. Sis dalibvalstis nespéja
panakt vienoSanos attieciba uz atsauces dalibvalsti izsniegtas registracijas apliecibas savstarp&jo
atziSanu. 2005. g. 23. augusta Apvienota Karaliste nodeva EMEA arbitrazai nesaskanu iemeslus.

Attieciba uz piedavato zalu aprakstu tika konstatétas nozimigas atSkiribas salidzinajuma ar atsauces
zalu aprakstu Apvienotaja Karaliste. Atskiribas 4.3. un 4.6. nodala tika uzskatitas par tadam, kas var
radit nopietnas sabiedribas veselibas problémas. Zalu apraksta 4.3. un 4.6. nodala atsauces zalem
Lielbritanija satur informaciju par to, ka zales ir kontrindic€tas griitniecém, sievieteém produktivaja
vecuma vai kas baro ar kriti.

Arbitrazas procediira sakas 2005. g. 15. septembri. Nozimétais referents un koreferents bija Tomass
Salmonsons [Tomas Salmonson] un, attiecigi, Eriks Abadi [Eric Abadie]. 2005. g. 13. oktobri
registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedza rakstiskus paskaidrojumus.

Janvara sanaksmes laika CHMP, nemot v&ra kop€jos iesniegtos datus un zinatnisko diskusiju
Komiteja, nonaca pie atzinuma, ka ieguvuma/riska attieciba Nifedipine Pharmamatch retard
30 un 60 mg tabletem ir labveliga, ka iebildumi, ko izvirzijusi Apvienota Karaliste nedrikst noverst
registracijas apliecibas izsniegSanu, un ka ir jalabo zalu apraksts, etikete un lietoSanas pamaciba
atsauces dalibvalstt. 2006. g. 26. janvari tika pienemts labveligs atzinums.

Attiecigo zalu nosaukumi ir doti I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir doti II pielikuma kopa ar
grozito zalu aprakstu III pielikuma.

Sis gala slédziens tika parveidots par Eiropas Komisijas Lémumu 2006.gada 03.aprili.

! Direktivas 2001/83/EK 29. panta 2. punkts p&c grozijumu izdari$anas.
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