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

Risperdal Consta un radniecigo nosaukumu zalem

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): risperidons

PAMATINFORMACIJA

Risperdal Consta un radniecigo nosaukumu zales ir antipsihotiski lidzekli, kas indic&ti uzturé$anas
terapijai Sizofrénijas pacientiem, kuru stavoklis paslaik ir stabilizets ar perorali lietojamiem
antipsihotiskiem lidzekliem. Tas ir pieejamas ilgstoSas atbrivoSanas pulvera un $kidinataja veida
suspensijas pagatavoSanai intramuskularai lietoSanai.

Eiropas Komisija 2007. gada 24. jilija iesniedza EMEA parskatiSanas pieteikumu saskana ar grozitas
Direktivas Nr. 2001/83/EK 30. pantu, lai saskanotu dazadas valstits registrétos Risperdal Consta un
radniecigo nosaukumu zalu aprakstus, etiketes un lietoSanas pamacibas.

Parskati$anas pamata bija atSkiribas Eiropas Savienibas dalibvalstis apstiprinatajos Risperdal Consta un
radniecigo nosaukumu zalu aprakstos saistiba ar indikacijam, 1paSajiem bridinajumiem un piesardzibu
lietoSana, un mijiedarbibu ar citam zalem, ka ar1 cita veida mijiedarbibu.

Sis zales ieklautas 2007. gada saskanojamo zalu aprakstu saraksta.

Procedira tika uzsakta 2007. gada 20. septembri. Registracijas apliecibas ipasnieks sniedza papildu
informaciju 2008. gada 28. janvari un 2008. gada 28. aprili.

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.

nosaukumu 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 7. oktobr.
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