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COMITETUL PENTRU PRODUSE MEDICAMENTOASE DE UZ UMAN (CHMP)

AVIZ CA URMARE A UNEI SESIZARI iN TEMEIUL ARTICOLULUI 30 PENTRU

Remeron si denumirile asociate

Denumire comuna internationald (DCI): mirtazapin

INFORMATII DE BAZA

Remeron si denumirile asociate, comprimate de 15, 30 si 45 mg, comprimate orodispersabile de 15, 30 si
45 mg, solutie orala de 15 mg/ml, este un antidepresiv noradrenergic si specific serotoninergic indicat
pentru tratamentul episoadelor de depresie majora.

La 11 octombrie 2007, N.V. Organon a prezentat catre EMEA o sesizare in temeiul articolului 30 din
Directiva 2001/83/CE, astfel cum a fost modificata, cu scopul de a armoniza rezumatele caracteristicilor
produsului, a etichetarii si a prospectului, inclusiv in ceea ce priveste aspectele de calitate, ale produsului
medicamentos Remeron si denumirile asociate.

Sesizarea a fost elaboratd pe baza divergentelor dintre rezumatele caracteristicilor produsului, inclusiv in
ceea ce priveste aspectele de calitate, pentru medicamentul Remeron si denumirile asociate, aprobate in
cazul mai multor state membre ale Uniunii Europene, cu referire la tratamentul episoadelor de depresie
majora.

Procedura a fost initiata la 15 noiembrie 2007. Titularul autorizatiei de introducere pe piaté a furnizat
informatii suplimentare la 19 martie 2008.

In cursul reuniunii din iunie 2008, CHMP, in lumina datelor furnizate si a discutiilor stiintifice din cadrul
Comitetului, a fost de parere ca propunerea de armonizare a rezumatului caracteristicilor produsului, a
etichetarii si a prospectului, inclusiv in ceea ce priveste aspectele de calitate, este acceptabila si ca acestea
trebuie modificate.

CHMP a emis, la 26 iunie 2008, un aviz pozitiv, recomandand armonizarea rezumatului caracteristicilor
produsului, a etichetarii si a prospectului, inclusiv in ceea ce priveste aspectele de calitate, pentru
Remeron si denumirile asociate.

Lista denumirilor produselor in cauza este furnizata in anexa I. Concluziile stiintifice sunt furnizate in
anexa II, impreuna cu rezumatul modificat al caracteristicilor produsului, etichetarea si prospectul, in
anexa III.

O decizie a fost emisa de catre Comisia Europeana la 15 septembrie 2008.
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