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

Remeron un radniecigo nosaukumu zalem

Starptautiskais neaizsargatais nosaukumus (SNN): mirtazapins

PAMATINFORMACIJA

Remeron un radniecigo nosaukumu zalu 15 mg, 30 mg un 45 mg tabletes, 15 mg, 30 mg un 45 mg mute
Skistosas tabletes, 15 mg/ml $kidums peroralai lieto$anai ir noradrenergisks un specifisks serotoninergisks
antidepresants, kas ir indicéts smagas depresijas epizozu arstésanai.

N.V. Organon 2007. gada 11. oktobrT iesniedza EMFEA parskatiSanas pieteikumu saskana ar grozitas
Direktivas Nr. 2001/83/EK 30. pantu, ar m&rki saskanot Remeron un radniecigo nosaukumu valsts limen1
apstiprinatos zalu aprakstus, mark&juma tekstus un lietoSanas instrukcijas, taja skaita kvalitates aspektus.

Ierosinatas parskatiSanas pieteikuma pamata bija atskiribas Eiropas Savienibas dalibvalstis apstiprinatajos
Remeron un radniecigo nosaukumu zalu aprakstos, taja skaita kvalitates aspektos, kas attiecinami uz
smagas depresijas epizozu arst€Sanu.

Procediru uzsaka 2007. gada 15. novembri. Registracijas apliecibas TpaSnieks iesniedza papildu
informaciju 2008. gada 19. marta.

CHMP sava 2008. gada junija séde, nemot veéra visus iesniegtos datus un zinatniskas apspriedes Komiteja,
secinaja, ka ierosinajums saskanot zalu aprakstus, mark&uma tekstus un lietoSanas instrukcijas, taja skaita
kvalitates aspektus ir pienemams un tajos ir javeic labojumi.

nosaukumu zalu aprakstus, markgjuma tekstus un lietoSanas instrukcijas, taja skaita kvalitates aspektus.

Attiecigo zalu nosaukumu saraksts ir icklauts I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti II pielikuma,
un grozitie zalu apraksti, markejuma teksti un lietosanas instrukcijas — III pielikuma.

Eiropas Komisija pienéma lemumu 2008. gada 15. septembr.
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