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KOMITET DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH STOSOWANYCH U LUDZI (CHMP)

OPINIA NA PODSTAWIE ODWOLANIA SI E DO ART. 29 UST.2
Rigevidon
Nieopatentowana milzynarodowa nazwa (INN&wonorgestrel i etinyloestradiol

INFORMACJE OGOLNE

Preparat Rigevidon jest kombinowanym doustrgyadkiem antykoncepcyjnym (COC) zawiereym
150ug lewonorgestrelu (LNG) i 30ug etinyloestradiolu (EE2).

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla preparatu Rigevidon zostato przyznane Medimpex France
SA przez Darg w dniu 10 marca 2003 r. Wniosek o Wzajemne Uznanie dla preparatu Rigevidon
zostat zlaony przez Dani, a procedura wzajemnego uznania rozplacgic dnia 30 kwietnia 2004 r.

Procedura skierowania zostata uruchomiona przez Helamdiwiazku z kryteriami akceptacji, w
badaniach rownowaosci nad parametrami farmakokinetycznymi, ktore malleby zaostrz§, zeby
preparat Rigevidon mégt zogtaznany za produkt leczniczy askim zakresie terapeutycznym.

Procedura arbitiapwa rozpocgla sie 16 wrzénia 2004 r.

Podczas swojego styczniowego spotkania, CHMPswietle caldci przedstawionych danych i
dyskusji naukowej w Komitecie, przychylitesdo przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
Przychylna opinia zostata przi dnia 20 stycznia 2005 r.

Wykaz nazw produktéw, o ktérych mowa znajdujewiAneksie |. Wnioski naukowe przedstawione
zostaty w Aneksie Il wraz CharakterystyRroduktu Leczniczego w Aneksie |l

Koncowa opinia zostata przeksztalcona w degyamisji Europejskiej dnia 10 maja 2005r.
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