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ATZINUMS, KAS SNIEGTS PEC 5. PANTA 11. PUNKTA ' IZSKATISANAS ATTIECIBA UZ

Yasminelle un radniecigo nosaukumu zales (skatit I pielikumu)

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): drospirenons + etinilestradiols

PAMATINFORMACIJA

Yasminelle un radniecigo nosaukumu zales ir kombinéts kontracepcijas lidzeklis ickskigai lietoSanai, kas
satur 0,02 mg etinilstradiola un 3 mg drospirenona.

Registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedza izmainu pieteikumu izskatiSanai, piemérojot zalu registracijas
apliecibu savstarpgjo atziSanas procediiru saskapa ar Komisijas Regulas (EK) Nr. 1084/2003 5. pantu.
iesaistitas dalibvalstis bija Apvienota Karaliste, Austrija, Belgija, Cehijas Republika, Danija, Francija,
Griekija, Igaunija, Italija, Irija, Islande, Kipra, Latvija, Lietuva, Luksemburga, Malta, Norvégija, Polija,
Portugile, Slovakija, Slovénija, Somija, Spanija, Ungarija, Vacija un Zviedrija. Sis dalibvalstis nesp&ja
panakt vienoSanos attieciba uz izmainam registracijas aplieciba noteiktaja laika posma, kas tiek minéts
Komisijas Regulas (EK) Nr. 1084/2003 5. panta 6. punkta. Ungarija 2007. gada 12. oktobr1 pazinoja EMEA
nesaskanu iemeslus.

Attieciba uz piedavato iepakojuma veidu — ta saukto ,kabatas portfeli” ar Iidzekli un zalu lietoSanas
pamacibu, kas iepakotas caurspidiga celofana iesainojuma — uzskatija, ka tas var radit nopietnu sabiedribas
veselibas apdraudgjumu. Celofana iesainojums nevar biit akceptets ka argjais iepakojums, jo pastav risks, ka
zalu lietoSanas laika tas (kabatas portfeli) var bt atdalitas no zalu lietoSanas pamacibas. Turklat neredzigo
rakstu nav iespgjams izlasTt, ta ka argjais iepakojums celofana iesainojuma veida ir gluds un slidens.

Arbitrazas procediira tika uzsakta 2007.gada 18.oktobr1. Referents bija Dr Jean-Louis Robert un lidzreferents
bija Dr Janos Borvendeg.

CHMP 2007. gada decembra sanaksmé, nemot v&ra visus iesniegtos datus un zinatnisko diskusiju Komiteja,
uzskatija, ka Yasminelle un radniecigo nosaukumu zalu ieguvuma/riska attieciba ir labve€liga, ka Ungarijas
mingtie iebildumi nedrikst aizkav&t izmainu pienemsSanu un ka koordinacijas grupas procediiras gaita ir
jasagatavo atsauces dalibvalsts zalu apraksta, mark&uma un lietoSanas pamacibas galigas versijas. Labveligu
atzinumu ar balsu vairakumu pienéma 2007. gada 13. decembrT.

Attiecigo zalu nosaukumi ir doti I pielikuma.

Zinatniskie secinajumi ir atrodami II pielikuma.

Galigais atzinums tika parveidots par Eiropas Komisija lémumu 2008.gada 17. jinija.

! Komisijas Regulas (EK) Nr. 1084/2003 5. panta 11. punkts
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