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CILVEKIEM PAREDZETO ZALU KOMITEJA (CHMP)
ATZINUMS, KAS SNIEGTS PEC IZSKATISANAS SASKANA AR 30. PANTU ATTIECIBA
Uz

Xefo un radniecigo nosaukumu zalém

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): lornoksikams

PAMATINFORMACIJA

Xefo un radniecigo nosaukumu zales, 4 mg un 8 mg apvalkotas tabletes, 8 mg atras iedarbibas apvalkotas
tabletes un 8 mg pulveris un $kidinatajs injekcijai, ir nesteroids pretiekaisuma Iidzeklis, kas tiek lietots
akiitu vaji Iidz vidgji izteiktu sapju Tslaicigai atvieglosanai, simptomatiskai sapju un iekaisuma
atviegloSanai osteoartrita gadijuma un simptomatiskai sapju un ickaisuma atviegloSanai reimatoida artrita
gadijuma.

Nycomed Danmark Aps 2006. gada 16. maija iesniedza EMEA izskatiSanas pieteikumu saskana ar
Direktivas 2001/83/EK  30. pantu, lai saskapotu dazadas wvalstis apstiprinatos Xefo un radniecigo
nosaukumu zalu aprakstus, lietoSanas pamacibas un markgjumu.

IzskatiSanas pamata bija atskiribas Xefo un radniecigo nosaukumu zalu aprakstos, kas apstiprinati dazadas
ES dalibvalsts, attieciba uz akiitu vaji lidz vidgji izteiktu sapju Tslaicigu atviegloSanu, simptomatisku
sapju un iekaisuma atviegloSanu osteoartrita gadijuma un simptomatisku sapju un iekaisuma atvieglosanu
reimatoida artrita gadijuma.

informaciju 2006. gada 21. septembrT un 2007. gada 12. janvarT.

2007. gada februara sanaksmé&, nemot vera iesniegto datu kopumu un zinatnisko apspriesanu Komiteja,
CHMP uzskatija, ka priekslikums saskanot zalu aprakstu, mark&umu un lietoSanas pamacibu ir
pienemams un ka tie ir jagroza.

CHMP 2007. gada 22. janvari sniedza pozitivu atzinumu, iesakot saskanot zalu aprakstu, mark&jumu un
lietoSanas pamacibu Xefo un radniecigo nosaukumu zalém.

Attiecigo zalu nosaukumi ir doti I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir doti II pielikuma un grozitais zalu
apraksts, mark@ums un lietoSanas pamaciba — III pielikuma.

Eiropas Komisija izdeva lemumu 2007. gada 29. maija.
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