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ATZINUMSPEC 29. PANTA 2. PUNKTA APSPRIEDES
Rigevidon
Starptauti skai's neaizsargatai s nosaukums (SNN): levonor gestrels un etinilestradiols

PAMATINFORMACIJA

Rigevidon ir kombinets oralais kontracepdjas lidzeklis (OKL), kas satur 150ug levonorgestrela (LNG)
un 30pg etinilestradiola (EE2).

Rigevidon zalu registracijas apliecibu Medimpex France SA pieskira Danija 2003. gada 10. marta.
Pieteikums uz Rigevidon starptautisko atziSanu tika iesniegts Danijai, un starptautiskas atziSanas
procedura tika uzsakta 2004. gada 30. aprili.

|zskatiSanas proceduru rosingja Niderlande saistiba ar farmakokingtisko parametru piepemsanas
kriteriji em bioekvival ences pétijumos. Sie kritériji japadara par stingrakiem, ja Rigevidon uzskatamas
par zalem ar mazu terapeitisko platumu.

Skirgjtiesas procediira tika uzsakta 2004. gada 16. septembri.

CHMP sava 2005. gada janvara sapulcg, nemot véra iesniegtos visparéjos datus un zinatnisko
apspriedi Komitegja, uzskatija, ka registracijas aplieciba ir jaizsniedz. Ta rezultata labvéligs atzinums
tika pienemts 2005. gada 20. janvari.

Attiecigo zalu nosaukumu saraksts ir sniegts pielikuma |. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti pielikuma
Il kopa ar zalu apraksta kopsavilkumu pieikuma 111.

Pzdgjo atzinumu Eiropas Komisija parveidoja par [|emumu 2005.gada 10.maija.
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