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CILVEKIEM PAREDZETO ZALU KOMITEJA
(CHMP)

ATZINUMS, KAS SNIEGTS PEC PARSKATISANAS SASKANA AR 29. PANTA 4. PUNKTU'
ATTIECIBA UZ

Oracea
Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): doksiciklina monohidrats (doxycycline monohydrate)

PAMATINFORMACIJA

Oracea, 40 mg, modificetas aktivas vielas atbrivoSanas kapsulas ir antibiotika (doksiciklins), kas paredzeta
adas papulopustularo briicu arstéSanai pieaugusiem pacientiem ar sejas rozaciju [rosacea].

Pieteikuma iesniedzgjs FGK Representative Service GmbH iesniedza Oracea, 40 mg, modificétas aktivas
vielas atbrivoSanas kapsulu registracijas apliecibas pieteikumu, pamatojoties uz Apvienotas Karalistes 2006.
gada 28. februari pieskirto registracijas pieteikumu. Decentralizéta procediira UK/H/0892/01/DC tika
uzsakta 2006. gada 12. aprili. Atsauces valsts bija Apvienota Karaliste, un iesaistitas dalibvalstis bija
Austrija, Vacija, Somija, Irija, Italija, Luksemburga, Niderlande un Zviedrija.

CHMP nesaskanu iemeslus.

Atklajas nozimigas atSkiribas attieciba uz pietickamu nekaitiguma un efektivitates pieradijumu trikumu,
Oracea lietosanas izraisitu bakterialo rezistenci, ka arT attieciba uz pieradijumiem par labveligu ieguvuma/
riska attiecibu. Sos jautajumus uzskatija par bitiskiem saistiba ar sabiedribas veselibu.

Arbitrazas procedura tika uzsakta 2007. gada 20. septembri, vienojoties par jautajumu sarakstu. Referents
bija Dr. Tomas Salmonson (Zviedrija) un lidzreferents bija Dr lan Hudson (Apvienota Karaliste). Pieteikuma
iesniedzgjs 2007. gada 30. novembrT un 2008. gada 3. marta iesniedza rakstiskus paskaidrojumus.

CHMP sava 2008. gada aprila sanaksmg, nemot vera visus iesniegtos datus un zinatnisko apsprieSanu
Komiteja, uzskatija, ka iebildumi, kas bija par pamatu parskatiSanai saskana ar 29. pantu, nedrikst kavet
Oracea registracijas apliecibas izsnieg8anu, un ka atsauces dalibvalsts zalu apraksta, etiketé un iepakojumam
pievienotaja lietoSanas pamaciba ir javeic labojumi. Labveligu atzinumu pienéma vienpratigi 2008. gada 24.
aprili, pievienojot pielikuma atzinuma pamatojumu, nosacijumus registracijas apliecibas izsniegSanai un
grozito attiecigas dalibvalsts zalu aprakstu, etiketi un iepakojumam pievienoto lictoSanas pamacibu.

Attiecigo zalu nosaukumu saraksts ir atrodams I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti II pielikuma
kopa ar zalu aprakstu III pielikuma. Nosacijumi registracijas apliecibas izsnieg8anai ir noraditi
IV pielikuma.

! Direktivas 2001/83/EK 29. panta 4. punkts ar grozijumiem
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