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Jautajumi un atbildes par parskatiSanu attieciba uz
Loratadine Sandoz 10
loratadina 10 mg tabletém

Eiropas Zalu Agentiira (EMEA) ir pabeigusi arbitrazas procediiru, kas tika uzsakta péc tam, kad starp
Eiropas Savienibas dalibvalstim radas nesaskanas par zalu Loratadine Sandoz 10 registraciju.
Agentiiras Cilvékiem paredz&to zalu komiteja (CHMP) secingja, ka ieguvumi no Loratadine Sandoz
10 lietoanas neparsniedz to raditos riskus un ka Niderlandg izsniegto registracijas apliecibu nevar
atzit citas Eiropas Savienibas dalibvalstis. Ka arT jaaptur registracijas apliecibas darbiba Niderlandg.
Parskati$anu veica saskana ar 29. pantu'.

Kas ir Loratadine Sandoz 10?

Loratadine Sandoz 10 lieto, lai mazinatu alergiska rinita (alergijas (siena drudza vai alergiskas
reakcijas uz puteklu &rcit€m) izraisita deguna eju iekaisuma) un hroniskas idiopatiskas natrenes (adas
plankumu un niezes) simptomus. ,,Idiopatiska” nozZimée to, ka natrenes c€lonis nav zinams.

Loratadins ir antihistamins. Tas darbojas, blokgjot receptorus, pie kuriem parasti pievienojas histamins
— viela organisma, kas izraisa alergijas simptomus. Kad §ie receptori ir blok&ti, histamina iedarbiba
nevar izpausties, un tadgjadi tiek samazinati alergijas simptomi.

Loratadine Sandoz 10 ir genériskas zales. Tas nozimé, ka tas ir lidzigas atsauces zalém ar nosaukumu
Clarityne, kas jau ir registrétas Eiropas Savieniba.

Kapéc veica Loratadine Sandoz 10 parskatisanu?

Pamatojoties uz sakotn&jo 2001. gada 22. jilija Niderlandg izsniegto registracijas apliecibu, Sandoz
B.V. iesniedza zales Loratadine Sandoz 10 savstarpgjas atzisanas procediirai. Uznémums vElgjas, lai
zalu registracijas apliecibu atzitu Bulgarija, Cehijas Republika, Igaunija, Francija, Ungarija, Italija,
Latvija, Lietuva, Polija, Rumanija, Slovénija un Slovakija (kas ir ieinteres€tas dalibvalstis). Tomér §1s
nosiitija So lietu CHMP.

ParskatiSanas procediiras pamata bija Cehijas Republikas un Polijas iebildumi par to, ka
bioekvivalence ar atsauces zalem nav pieradita. Divas zales ir bioekvivalentas, ja tas rada vienadu
aktivas vielas ITmeni cilvéka organisma. Cehijas Republika un Polija uzskatija, ka uznpgmuma
iesniegtais originalais p&tfjums nebija saskana ar pasreiz&jajam vadlinijam un neatspoguloja
Loratadine Sandoz 10 un Clarityne bioekvivalenci.

Kadi ir CHMP secinajumi?

Pamatojoties uz paslaik pieejamas informacijas novertéjumu un Komiteja notikuso zinatnisko
apspriedi, CHMP secinaja, ka bioekvivalence starp Loratadine Sandoz 10 un atsauces zalém nav
pietiekami pieradita. Rezultata CHMP secinaja, ka Loratadine Sandoz 10 nevar uzskatit par Clarityne
genériskam zalém, un tade] tam nedrikst izsniegt registracijas apliecibu ieinteresétajas dalibvalstis.
Turklat Komiteja ltidza uznémumam veikt papildu petijumus, lai pieraditu Loratadine Sandoz 10 un
Clarityne bioekvivalenci saskana ar pasreiz&jam vadlinijam. Kameér netiks noverteti So p&tijumu
rezultati, Loratadine Sandoz 10 registracijas apliecibas darbiba Niderlandg ir jaaptur.

' Grozitas Direktivas Nr. 2001/83/EK 29. pants, parskatiSana, pamatojoties uz potencialiem nopietna riska
draudiem sabiedribas veselibai.
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Komiteja atziméja, ka §is zales bija ieprieks registrétas vairakas citas dalibvalstis, pamatojoties uz $o

padu informaciju. Sis valstis ir Austrija, Danija, Somija, Vacija, Griekija, Norvégija, Portugale,
Spanija, Zviedrija un Apvienota Karaliste. CHMP ieteica ari apturét zalu registracijas apliecibu

darbibu $ajas valstis.

2009. gada 6. augusta Eiropas Komisija pien€ma lémumu.
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