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CILVEKIEM PAREDZETO ZALU KOMITEJAS (CHMP)
ATZINUMS, KAS SNIEGTS PEC PARSKATISANAS SASKANA AR 30. PANTU
ATTIECIBA UZ
Efexor un radniecigo nosaukumu zalém

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): venlafaksins

PAMATINFORMACIJA

Efexor tabletes (25 mg, 37,5 mg, 50 mg un 75 mg ) ir antidepresants, kas indic&ts kliniskas depresijas
epizozu arst€Sanai un kliniskas depresijas epizozu recidiva profilaksei.

Eiropas Komisija 2007. gada 3. maija iesniedza EMEA parskatiSanas pieteikumu saskana ar grozitas
Direktivas Nr. 2001/83/EK 30. pantu, lai saskanotu dazadas valstits registrétos Efexor zalu aprakstus,
etiketes un lietoSanas pamacibas.

Ka pamatojumu parskatisanas procediirai mingja atskiribas Eiropas Savienibas dalibvalstis apstiprinatajos
Efexor zalu aprakstos kliniskas depresijas epizozu arst€Sana un kliniskas depresijas epizozu recidiva
profilaksg.

Sis zales iek]autas 2007. gada saskanojamo zalu aprakstu saraksta.

ParskatiSanas procediiru uzsaka 2007. gada 24. maija. Registracijas apliecibas ipasnieks sniedza
papildinformaciju 2007. gada 26. septembrT.

2008. gada juilija sanaksme, nemot veéra visus iesniegtos datus un zinatniskas apspriedes Komiteja, CHMP
uzskatija, ka priekslikums saskanot zalu aprakstus, etiketes un lietoSanas pamacibas ir pienemams un ka
tie jagroza.

2008. gada 24. julija CHMP sniedza pozitivu atzinumu, kuru parskatija 2008. gada 25. septembri, iesakot
saskanot Efexor zalu aprakstus, etiketes un lietoSanas pamacibas.

Attiecigo zalu nosaukumu saraksts ir sniegts I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti II pielikuma,
un grozitais zalu apraksts, etikete un lietoSanas pamaciba — I1I pielikuma.

Eiropas Komisija pienéma lémumu 2008. gada 28. novembr.
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