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CILVEKIEM PAREDZETO ZALU KOMITEJAS (CHMP)

ATZINUMS, KAS SNIEGTS PEC PARSKATISANAS SASKANA AR 30. PANTU
ATTIECIBA UZ

Efexor depot un radniecigo nosaukumu zalem

Starptautiskais nepatent€tais nosaukums (SNN): venlafaksins

PAMATINFORMACIJA

Efexor depot (37,5 mg, 75 mg un 150 mg) cietas, ilgstoSas atbrivoSanas tabletes ir antidepresants, kas
indicets kltiskas depresijas epizozu arst€Sanai, kltniskas depresijas epizozu recidiva profilaksei, socialas
trauksmes arsteéSanai, panikas ar agorafobiju vai bez tas arstéSanai, ka ar1 vispargjas trauksmes arstésanai.

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 depot zalu aprakstus,
etiketes un lietoSanas pamacibas.

Ka pamatojumu parskatiSanas procediirai ming&ja atskiribas Eiropas Savienibas dalibvalstis apstiprinatajos
Efexor depot zalu aprakstos kliniskas depresijas epizozu arstéSana, kliniskas depresijas epizozu recidiva
profilaksg, socialas trauksmes arst€Sana, panikas ar agorafobiju vai bez tas arst€Sana, ka ar1 vispargjas
trauksmes arsteésana.

Sis zales ieklautas 2007. gada saskanojamo zalu aprakstu saraksta.

Parskati$anas procediiru uzsaka 2007. gada 24. maija. Registracijas apliecibas Ipasnieks sniedza
papildinformaciju 2007. gada 26. septembri.

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

saskanot Efexor depot zalu aprakstus, etiketes un lietoSanas pamacibas.

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

Eiropas Komisija pienema lemumu 2008. gada 28. novembr.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London, E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 86 13
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu
© European Medicines Agency, 2008. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



