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Rigevidon
Denominagdo Comum Internacional (DCI): levonorgestrel e etinilestradiol

INFORMAGCAO GERAL

Rigevidon é um contraceptivo oral combinado (COC) contendo 150ug de levonorgestrel (LNG) e
30ug de dinilestradiol (EE2).

Em 10 de Marco de 2003, foi concedida a empresa Medimpex France SA, pda Dinamarca, uma
autorizagdo de introdugdo no mercado para Rigevidon. O pedido de reconhecimento mutuo de
Rigevidon foi apresentado a Dinamarca. O procedimento de reconhecimento mituo teve inicio em 30
de Abril de 2004.

O processo de consulta foi desencadeado pelos Paises Baixos, no que respeita aos critérios de
aceitagdo, em estudos de bioequivaéncia, dos pardmetros farmacoci néticos, que terdo eventua mente
de ser limitados para que Rigevidon possa ser considerado um medicamento com indice terapéutico
estreito.

O procedimento de arbitragem teve inicio em 16 de Setembro de 2004.

Na sua reunido de Janeiro de 2005, o CHMP, tendo em conta o conjunto dos dados apresentados e o
debate cientifico que levou a cabo, recomendou a concessdo da autorizacdo de introducdo no mercado.
Por conseguinte, em 20 de Janeiro de 2005, foi emitido um parecer favorave.

A lista das denominacBes do medicamento consta do anexo I, sendo as conclusdes cientificas
apresentadas no anexo || e o resumo das caracteristicas do medi camento, no anexo Il1.

O parecer definitivo foi convertido numa Decisdo da Comissdo Europeia em 10 Maio de 2005.
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