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CILVEKIEM PAREDZETO ZALU KOMITEJA (CHMP)
PARSKATISANAS PROCEDURAS ATZINUMS SASKANA AR 6. PANTA 12. PUNKTU

Prozac un radniecigo nosaukumu zales

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): fluoksetins

PAMATINFORMACIJA*

Fluoksetins selektivi nomac serotonina atkartotu uznemsanu organisma.

Prozac ir atlauts daudzas ES dalibvalstis tadu piecauguSo arst€Sanai, kam ir kliniskas depresijas
epizodes, obsesivi kompulsivie trauc€jumi un bulimia nervosa. CHMP uzsaka arbitrazas procediiru
sakara ar Prozac péc registracijas apliecibas pasnicka iesnieguma paplasinat zalu indikaciju, taja
ietverot b&rnu un pusaudzu kliniskas depresijas epizodes.

Francija 2005. gada 2. maija ierosinaja EMEA uzsakt parskatiSanas procediiru saskana ar Komisijas
Regulas (EK) Nr. 1084/2003 6. panta 12. punktu.

ParskatiSanu ierosinaja, pamatojoties uz neatrisinatam nekaitiguma un efektivitates problemam.

ParskatiSanas procediiru uzsaka 2005. gada 26. maija.

Par referentu un koreferentu attiecigi izraudzijas Dr. Barbara van Zwieten-Boot un Dr. Tomas
Salmonson.

Registracijas apliecibas 1paSnieki iesniedza rakstiskus paskaidrojumus 2005. gada 29. augusta,
2006. gada 6. janvari, 2006. gada 3. aprili un 2006. gada 11.maija. Mutiskus paskaidrojumus
registracijas apliecibas Tpasnieki iesniedza 2006. gada 26. aprili.

Izvertgjot esosos datus un referentu novert§jumus, CHMP uzskatija, ka $aja slimnieku grupa ieguvumi

paplasinat zalu lietosanas indikaciju.
Beérni un pusaud?i vecumda no 8 gadiem. Videji smagas un smagas kliniskas depresijas epizodes, ja

depresija nepaklaujas psihoterapijai pec 4-6 seansiem. Bérni vai jauniesi ar videji smagu vai smagu
depresiju drikst sanemt antidepresantus tikai kopa ar psihoterapiju vai vienlaikus ar to.

Dalibvalstu kompetentas iestades turpinas $o zalu sistematisku uzraudzibu.

Attiecigo zalu nosaukumi ir uzskaititi [ pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti II pielikuma,
zalu apraksts ar grozijumiem ir atrodams III pielikuma, bet registracijas nosacijumi — IV pielikuma.

Pamatojoties uz galigo atzinumu, Eiropas Komisija piepéma lémumu 2006.gada 21. augusta.

*Piezimes. Saja dokumenta sniegta informacija un pielikumi attiecas tikai uz CHMP 2006. gada
1. junija atzinumu. Dalibvalstu kompetentas iestades turpinas So zalu sistematisku uzraudzibu.
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