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ATZINUMS, KAS SNIEGTS PEC 30. PANTA IZSKATISANAS ATTIECIBA UZ

Singulair un radniecigo nosaukumu zalem

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): montelukasts

PAMATINFORMACIJA

Sngulair un radniecigo nosaukumu zales 4 mg koslajamu tableSu un iekskigi lietojamu granulu veida ir
leikotriéna-1 receptora antagonists, ko lieto add-on jeb papildinosa arstniecibas metodg (Iidztekus
inhalgjamiem steroidiem) ka alternativu monoterapiju nelielas devas inhalgjamu kortikosteroidu terapijai, ka ar1

fiziskas slodzes izraisitas bronhokonstrikcijas novérSanai.

Merck Sharp & Dohme 2007. gada 13. septembrT iesniedza EMEA izskatiSanas pieteikumu saskana ar grozito
Direktivas 2001/83/EK 30. pantu, lai saskanotu dazadas valstis apstiprinatos zalu aprakstus, etiketes un
lietoSanas pamacibas, tostarp zalu Sngulair un radniecigo nosaukumu zalu kvalitates aspektus.

IzskatiSanas pamata bija atSkiribas zalu aprakstos, tostarp ES dalibvalstis apstiprinato Sngulair un radniecigo
nosaukumu zalu kvalitates aspekti attieciba uz §adam indikacijam: astmas arsté$ana ka add-on jeb papildinosa
terapija pacientiem ar hronisku astmu viegla forma un kuriem tikai inhalgjamo kortikosteroidu terapija vai ,,pec
vajadzibas” lietotie neilgas iedarbibas -agonisti nenodroSina pietickoSu astmas klinisko kontroli; ka alternativa
arst€Sanas metode nelielas devas inhalgjamu kortikosteroidu terapijai pacientiem ar vieglas formas hronisku
astmu un kuriem sen nav konstat€tas specigas astmas Iekmes, kad vajadziga orala kortikosteroidu lietoSana, vai
kuri nepanes inhalgjamos kortikosteroidus.

Izskati$anas procediiru saka 2007. gada 20. septembri. Registracijas apliecibas Ipasnieks (RAI) sniedza
papildinformaciju 2007. gada 6. decembri.

2008. gada 21.-24. aprila sanaksmég, nemot vera visus iesniegtos datus un zinatniskas apspriedes komiteja,
CHMP uzskatija par pienemamu priekslikumu saskanot zalu aprakstu, etiketi un lictoSanas pamacibu, ka ar1
kvalitates aspektus, un noléma, ka ir jaizdara vajadzigie labojumi.

2008. gada 24. aprili CHMP sniedza pozitivu atzinumu, iesakot saskanot zalu aprakstu, etiketi un lietoSanas
pamacibu, ka arT kvalitates aspektus, Sngulair un radniecigo nosaukumu zalém.

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