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CILVEKIEM PAREDZETO ZALU KOMITEJA (CHMP)

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

Zyrtec un radniecigo nosaukumu zalem

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): cetirizins

PAMATINFORMACIJA

Zyrtec un radniecigo nosaukumu zales, kas piecejamas ka 10 mg apvalkotas tabletes, 10 mg/ml pilieni
peroralai lietosanai, 1mg/ml $kidums peroralai lietoSanai, ir pretalergijas zales, ko indic€ sezonala un
hroniska alergiska rinita izraisitu deguna un acu ickaisuma simptomu atviegloSanai, ka ari hroniskas
idiopatiskas natrenes simptomu atvieglo$anai.

Komisija 2007. gada 9. oktobr1 iesniedza EMEA izskatiSanas pieteikumu saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 30. pantu, lai saskanotu dazadas valstis apstiprinatos Zyrtec un radniecigo
nosaukumu zalu aprakstus, lietoSanas pamacibas un mark&jumu.

IzskatiSanas pamata bija atSkiribas Zyrtec un radniecigo nosaukumu zalu aprakstos, kas apstiprinati
dazadas ES dalibvalstTs, jo Tpasi saistiba ar indikacijam, devam, kontrindikacijam un ipasiem
bridinajumiem.

Sis zales ieklautas 2007. gada saskanojamo zalu aprakstu saraksta.

IzskatiSanas procediiru uzsaka 2007. gada 18. oktobri. Registracijas apliecibas ipasnieks sniedza
papildinformaciju 2008. gada 28. janvari.

2008. gada maija sanaksmg, nemot véra iesniegto datu kopumu un zinatnisko apsprieSanu komiteja,
CHMP uzskatija, ka priekslikums saskanot zalu aprakstu, mark&jumu un lietoSanas pamacibu ir
pienemams un ka tie ir jagroza.

CHMP 2008. gada 30. maija sniedza pozitivu atzinumu, iesakot saskanot zalu aprakstu, markejumu un
lietoSanas pamacibu Zyrtec un radniecigo nosaukumu zalem.

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

Eiropas Komisija pienema lemumu 2008. gada 6. oktobr.
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