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CILVEKIEM PAREDZETO ZALU KOMITEJAS
(CHMP)

ATZINUMS, KAS SNIEGTS PEC IZSKATISANAS SASKANA AR 31. PANTU ATTIECIBA
vz

Agreal un radniecigu nosaukumu zaleém (skatit I pielikumu)

Starptautiskais nepatentétais nosaukums (SNN): Veralipride

PAMATINFORMACIJA*

Veralipride kop$ 1979. gada apstiprinata indikacija ir ar menopauzi saistitu vazomotoro simptomu
(karstuma vilnu) arstéSana.

Veralipride bija apstiprinatas 6 Eiropas Savienibas dalibvalstis: Belgija, Francija, Italija, Luksemburga
un Portugal@. Lidz 2005. gada junijam veralipride bija arT Spanijas tirgi.

2006. gada 7. septembri, péc veralipride iznemsanas no tirgus Spanija sakara ar zinadm par nopietnam
blakusparadibam, kas ietekm& nervu sistému, Eiropas Komisija, saskana ar Direktivas 2001/83/EK
31. pantu, nodeva lietu izskatiSanai EMEA.

ParskatiSanas procediiru uzsaka 2006. gada 21. septembri. Par referentu un koreferentu iecéla attiecigi
Eric Abadie un Barbara van Zwieten-Boot. Registracijas apliecibas Tpasnieks 2007. gada 4. janvari

2007. gada 19. jilija, pamatojoties uz esosajiem datiem un referentu novert€juma zinojumiem, CHMP
secinaja, ka veralipride saturo$u zalu ieguvumu/riska attieciba ir negativa, ka ari pienéma atzinumu ar
ieteikumu atsaukt visu veralipride saturoSo zalu registracijas apliecibas.

Attiecigo zalu nosaukumi ir noraditi [ pielikuma.

Zinatniskie secinajumi izklastiti II pielikuma.

Galigo atzinumu 2007.gada 1.oktobrT Eiropas Komisija parveidoja par [émumu.

* Piezime:
Saja dokumenta un pielikumos sniegta informacija atbilst CHMP 2007. gada 19. jilija atzinumam.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London, E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 86 68
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu
©.EMEA 2007 Reproduction and/or distribution of this document is authorised for non commercial purposes only provided the EMEA is acknowledged




