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4. PUNKTU'ATTIECIBA UZ

Lansoprazolu un radniecigo nosaukumu zalem

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): lansoprazols

PAMATINFORMACIJA

Lansoprazola 15 un 30 mg zarnas ne$kisto$as cietas kapsulas ir genérisks preparats, kas satur aktivo vielu
lansoprazolu. Lansoprazols ir protonu siikna inhibitors, kas nomac kunga skabes sekréciju; $is zales lieto
divpadsmit pirkstu zarnas culas, labdabigas kunga cilas, gastroezofagealas refluksa slimibas un saistito
stavoklu arstéSanai.

TEVA UK Limited iesniedza pieteikumus lansoprazola un radniecigo nosaukumu zalu, 15 un 30 mg zarnas
neskistoSu cieto kapsulu savstarpgjai atziSanai, pamatojoties uz registracijas apliecibu, kas izsniegta
Apvienotaja Karalisteé 2005. gada 9. decembri. Savstarp€jas atziSanas procediira tika uzsakta 2006. gada
Cehija, Danija, Somija, Francija, Vacija, Ungarija, Irija, Niderlande, Norvégija, Polija, Portugale, Slovakija,
Spanija un Zviedrija. Minétas dalibvalstis nespg&ja panakt vienoSanos par atsauces dalibvalsts izsniegtas
registracijas apliecibas savstarpgjo atzisanu. Cehija, Spanija un Portugale 2006. gada 30. novembri nodeva
EMEA arbitrazai nesaskanu iemeslus.

Nesaskanu c€lonis bija dazu dalibvalstu izvirzitie iebildumi no sabiedribas veselibas viedokla, pamatojot tos
ar apgalvojumu, ka bioekvivalence ir pieradita tuksa daisa, kamer ta nav tada pati pagdusSiem.

Arbitrazas procediira tika uzsakta 2006. gada 14. decembri, vienojoties par jautajumu sarakstu. Referents bija
Dr. Frits Lekkerkerker un koreferents bija Dr. Tan Hudson. 2007. g. 30. marta registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedza rakstiskus paskaidrojumus.

CHMP 2007. gada 18.—21. junija sanaksm&, nemot veéra kop€jos iesniegtos datus un zinatnisko diskusiju
Komiteja, uzskatija, ka lansoprazola un radniecigo nosaukumu zalu ieguvuma/riska samérs ir labvéligs, un
ka Cehijas, Spanijas un Portugales izvirzitie iebildumi nedrikst aizkavét registracijas apliecibas izsniegsanu,
un ka speka esoSais zalu apraksts, mark&ums un lietoSanas pamaciba ir gala versijas, kas sagatavotas

Attiecigo zalu nosaukumi ir uzskaititi I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti II pielikuma.

Pamatojoties uz galigo atzinumu, Eiropas Komisija 2007. gada 18. septembrT pienéma attiecigo lémumu.
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