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

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): gemcitabins

PAMATINFORMACIJA

Gemzar, 200 mg, 1000 mg pulveris infuziju $kiduma pagatavosanai ir pirimidina antagonists un tiek lietots
norobezotu audzgju arsteésanai. Tas ir indic€ts urinpiisla véza, progresgjosa nesiksiinu plausu véza,
progres€josa aizkunga dziedzera véza, kriits véZa un olnicu véza arstésanai.

Eiropas Komisija 2007. gada 8. jiinija iesniedza EMEA parskatiSanas pieteikumu saskana ar grozitas
Direktivas Nr. 2001/83/EK 30. pantu, ar mérki saskanot valsts ITmenT apstiprinatos Gemzar zalu aprakstus,
mark&uma tekstus un lietoSanas pamacibas, taja skaita arT kvalitates aspektus.

Ierosinatas parskatiSanas pieteikuma pamata bija atskiribas Eiropas Savienibas dalibvalstis apstiprinatos
Gemzar zalu aprakstos, ieskaitot kvalitates aspektus, galvenokart attieciba uz apstiprinatam indikacijam,
devam, kontrindikacijam un bridinajumiem.

Sis zales ir ieklautas zalu aprakstos saskanojamo Iidzeklu saraksta.

2007. gada 20. decembr.

CHMP sava 2008. gada junija séd€, nemot véra visus iesniegtos datus un zinatniskas apspriedes Komiteja,
secinaja, ka ierosinajums saskanot zalu aprakstus, mark&juma tekstus un lietoSanas pamacibas, taja skaita
kvalitates aspektus ir pienemams un tajos ir javeic labojumi.

mark&juma tekstus un lietoSanas pamacibas, taja skaita kvalitates aspektus.

Attiecigo zalu nosaukumu saraksts ir iek]auts I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti II pielikuma,
un grozitie zalu apraksti, mark&juma teksti un lietoSanas pamacibas — III pielikuma.

Eiropas Komisija pienéma leémumu 2008. gada 23. septembri.
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