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KOMITET DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH STOSOWANYCH U LUDZI (CHMP)

OPINIA W ZWIAZKU Z PROCEDURA ARBITRAZU NA PODSTAWIE ART. 30
DOTYCZACA

preparatu Zyrtec pod réZnymi nazwami

Nieopatentowana nazwa migdzynarodowa (INN): cetyryzyna

INFORMACJE OGOLNE

Preparat Zyrtec pod réznymi nazwami, tabletki powlekane 10 mg, krople doustne 10 mg/ml, roztwor
doustny 1 mg/ml, jest lekiem przeciwalergicznym wskazanym w tagodzeniu objawow ze strony nosa i
oczu w sezonowym i catorocznym niezycie nosa i tagodzeniu przewleklej pokrzywki idiopatyczne;j.

W dniu 9 pazdziernika 2007 r. Komisja skierowata do EMEA procedurg arbitrazu na podstawie art. 30
dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami w celu harmonizacji dopuszczonych na poziomie krajowym
charakterystyk produktéw leczniczych (ChPL), ulotek dla pacjenta i oznakowania opakowan
dotyczacych preparatu Zyrtec pod réoznymi nazwami.

Podstawa procedury arbitrazu byly rozbieznosci w charakterystykach produktu leczniczego (ChPL)
preparatu Zyrtec pod réznymi nazwami zatwierdzonych w panstwach cztonkowskich UE, w
szczegodlnosci w odniesieniu do wskazan, dawkowania, przeciwwskazan i specjalnych ostrzezen.

Niniejszy produkt leczniczy nalezy do wykazu produktow z 2007 r. wyznaczonych do harmonizacji
ChPL.

Procedurg wszczgto w dniu 18 pazdziernika 2007 r. W dniu 28 stycznia 2008 r. podmiot
odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dostarczyt dodatkowe informacje.

Podczas posiedzenia w maju 2008 r., w $§wietle catosci przedstawionych danych oraz dyskusji w
ramach Komitetu, CHMP wyrazil opinig, Ze propozycja harmonizacji ChPL, oznakowania opakowan i
ulotki dla pacjenta jest akceptowalna i ze nalezy je zmienic.

W dniu 30 maja 2008 r. CHMP wydat pozytywna opinig zalecajac harmonizacje ChPL, oznakowania
opakowan i ulotki dla pacjenta dla preparatu Zyrtec pod réoznymi nazwami.

Wykaz nazw produktow, o ktorych mowa, znajduje si¢ w Aneksie I. Wnioski naukowe znajduja si¢ w
Aneksie 11, a uaktualniona ChPL, oznakowanie opakowan i ulotka dla pacjenta — w Aneksie III.

W dniu 6 pazdziernika 2008 r. Komisja Europejska wydata decyzjg.
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