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KUMITAT GHAL PRODOTTI MEDICINALI GHAL UZU MILL-BNIEDEM
(CHMP)

OPINJONI WARA REFERENZA SKOND L’ARTIKOLU 31 GHAL

Agreal u denominazzjonijiet ohra assocjati (ara anness I)
Denominazzjoni Komuni Internazzjonali (INN- Internatinal Non-proprietary Name ):

Veralipride

INFORMAZZJONI GENERALI*

Veralipride kien approvat mill-1979 ghall-indikazzjoni tal-kura tas-sintomi tal-vasomotor (fwawar
(hot flushes)) assoc¢jati mal-menopawsa.

Veralipride kien awtorizzat {6 Stati Membri Ewrope;j: Il-Belgju, Franza, I-Italja, il-Lussemburgu u 1-
Portugal. Sa Gunju 2005, veralipride kien tpogga wkoll fis-suq Spanjol.

Fis-7 ta’ Settembru 2006, wara l-irtirar ta’ veralipride mis-suq Spanjol minhabba rapporti ta’ effetti
sekondarji serji li affettwaw is-sistema nervuza, il-Kummissjoni Ewropea irreferiet il-kwistjoni lill-
EMEA skond l-Artikolu 31 tad-Direttiva 2001/83/KE.

Il-procedura ta’ referenza bdiet fil-21 ta’ Settembru 2006. Ir-Rapporteur u 1-Co-Rapporteur appuntati
kienu: Eric Abadie u Barbara van Zwieten-Boot, rispettivament. Spjegazzjonijiet bil-miktub gew
moghtija mid-Detentur ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq fl-4 ta’ Jannar 2007.
Spjegazzjonijiet orali gew moghtija f1-20 ta’ Gunju 2007.

Fid-19 ta’ Lulju 2007, abbazi tal-valutazzjoni tad-dejta li hija disponibbli bhalissa u r-rapporti ta’
stima tar-Rapporteurs, is-CHMP ikkunsidra li l-profil benefi¢¢ju/riskju ta’ prodotti medicinali li fihom
veralipride huwa negattiv u ghalhekk adotta opinjoni li tirrakkomanda l-irtirar ta’ 1-Awtorizzazzjoni
ghat-Tqeghid fis-Suq ghall-prodotti medic¢inali kollha li fihom veralipride.

Il-lista ta’ 1-ismijiet tal-prodotti in kwistjoni hija moghtija fl-Anness .
Il-konkluzjonijiet xjentifi¢i huma disponibbli fl-Anness II.

L-opinjoni finali kienet konvertita " Decizjoni mill-Kummissjoni Ewropea fil 1 ta’ Ottubru 2007.

*Nota:
L-informazzjoni moghtija f’dan id-dokument u 1-Annessi tirrifletti 1-Opinjoni tas-CHMP datata 19 ta’ Lulju
2007.
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