M European Medicines Agency

Londona, 2006. gada 10. aprili
EMEA/85978/2006

CILVEKIEM PAREDZETO ZALU KOMITEJA (CHMP)
RECENZENTA VIEDOKILA KOPSAVILKUMS
SASKANA AR PADOMES DIREKTIVAS 2001/83/EK 30. PANTU
Prograf un radniecigo nosaukumu zales (skatit I Pielikumu)

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): takrolims
PAMATINFORMACIJA

Takrolims ir makrolidu grupas imiindepresants, kas ietilpst kalcineirina inhibitoru farmakologiskaja
klasg.

Ir apstiprinati dazadi zalu aprakst (SPC) varianti, kas balstiti uz atSkirigam ES dalibvalstu registracijas
apliecibam. Eiropas Komisija 2005. g. 23. marta iesniedza EMEA (skatit atzinuma I pielikumu)
parskatitu recenziju saskana ar Direktivas 2001/83/EK 30. pantu ar grozijumiem, lai saskanotu zalu
Prograf un radniecigo nosaukumu zalu aprakstus dazadas valstis.

RecenzgSanas procediira tika iesakta 2005.g. 29.aprili. Péc tam, kad CPMP bija izvertgjusi
recenzenta un korecenzenta novert&jumus, zinatnisko diskusiju Komiteja un registracijas apliecibu
ipas$nieku (MAH) piezimes, ta nonaca pie secindjuma, ka Prograf un radniecigo nosaukumu zalu
ieguvumu/riska attieciba ir pozitiva $adas indikacijas.

Transplantata atgriiSanas profilakse aknu, nieru un sirds allogéna transplantata recipientiem.

Pret citiem imiindepresantiem rezistenta allogéna transplantata atgriiSanas arstéSana.

CHMP 2006.g. 26.janvari deva pozitivu slédzienu, iesakot saskanot Prograf un radniecigo
nosaukumu zalu SPC.

Attiecigo zalu nosaukumi ir uzskaititi I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir ietverti II pielikuma kopa
ar grozijumiem SPC III pielikuma.

Eiropas Komisijas [emums tika pienemts 10/04/2006.
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