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Xefo e denominagtes associadas
Denominagdo Comum Internacional (DCI): lornoxicam

INFORMACAO GERAL

O Xefo e denominagdes associadas, comprimidos revestidos por pelicula (4 mg e 8 mg), comprimidos
revestidos por pelicula de libertagdo rapida (8 mg) e pd e solvente para preparacéo de solugdo injectavel (8
mg), é um medicamento anti-inflamatério néo esterdide (AINE) utilizado para o alivio répido da dor aguda
ligeira a moderada e para o alivio sintomético da dor e da inflamagdo associadas a osteoartrose e a artrite
reumatoide.

Em 16 de Maio de 2006, a Nycomed Danmark Aps apresentou & EMEA um pedido de arbitragem ao
abrigo do artigo 30° da Directiva 2001/83/CE, solicitando a harmonizagdo dos Resumos das
Caracteristicas dos Medicamento (RCM), folhetos informativos e rotulagens, autorizados por
procedimento nacional, para 0 medicamento Xefo e denominagdes associadas.

O pedido de arbitragem baseou-se nas divergéncias existentes entre os Resumos das Caracteristicas do
Medicamento de Xefo e denominacbes associadas aprovados nos véarios Estados-Membros da UE
relativamente ao alivio rdpido da dor aguda ligeira a moderada e ao alivio sintomético da dor e da
inflamag&o associadas a osteoartrose e a artrite reumatdide.

O procedimento foi iniciado em 2 de Junho de 2006. O titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
forneceu informacdo adicional em 21 de Setembro de 2006 e em 12 de Janeiro de 2007.

Durante a sua reunido de Fevereiro de 2007, o CHMP, com base em toda a informacdo fornecida e na
discussdo cientifica no seio do Comité, considerou que a proposta de harmonizagdo do RCM, da
rotulagem e do folheto informativo era aceitavel e que estes deveriam ser alterados.

O CHMP emitiu um parecer favoravel em 22 de Fevereiro de 2007, recomendando a harmonizacdo do
RCM, darotulagem e do folheto informativo para o Xefo e denominagdes associadas.

A lista das denominacBes encontra-se ho Anexo |. As conclusBes cientificas figuram no Anexo Il; as
versdes ateradas do RCM, da rotulagem e do folheto informativo figuram no Anexo 111.

A Comissdo Europeia emitiu uma decisdo em 29 de Maio de 2007.
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